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1. Simbolos
1.1 Botones de Control

s Boton de Rampa

K Boton de Silenciar

Botdn de Mando

1.2 Dispositivo
Seguir las instrucciones de uso
Instrucciones de funcionamiento

Parte aplicada tipo BF (Mascara)

Clase II (Doble aislado)

Alimentacion AC

| ORI ED

Fuente de alimentacion DC

P22 >12.5 mm de Diametro, Goteo (15°de inclinacion)

No Alarma Sp0O2

& Superficie caliente
A

@ NUmero de Serie del Producto

“ Fabricante

Autorizado por representantes de la Comunidad Europea
c Em Declaracién Europea de Conformidad

(dp  TaretasD

Prohibido el llenado de agua a Aqui

)

o Entrada de agua

d" Indicador direccional para retirar la tapa de la entrada del agua
a Indicador direccional para atornillar la tapa de la entrada del agua

1/40



Sistema BPAP RESmart GII Serie T Manual del Usuario V2.1

2. Advertencias, Precauciones y Consejos
Importantes

IADVERTENCIAS!
Una advertencia indica la posibilidad de dafios al usuario o al operador.

iPRECAUCION!
Precaucion indica la posibilidad de dafios al equipo.

iCONSEJOS IMPORTANTES!
Ponga énfasis en las caracteristicas de funcionamiento.

Todas las advertencias, precauciones y consejos importantes que aparecen en este manual
se deben poner en practica.

3. Uso Previsto

Sistema BPAP RESmart GII es un equipo Bi-nivel de Presion Aérea Positiva, cuyo uso previsto
es brindar ventilacidn no-invasiva para pacientes con Apnea Obstructiva del Suefio (AOS), en
aplicaciones hospitalarias o en domicilio. El dispositivo debe ser utilizado con la supervision
de un profesional licenciado de la salud y los valores de presion de terapia deben ser
establecido por el personal médico correspondiente. Su proveedor ajustard la presion
programable del equipo segun los valores de la receta médica.

El dispositivo debe ser utilizado en un solo paciente y no debe ser re-utilizado en otro
paciente. Esta recomendacion es a los efectos de evitar el riesgo de contaminacion cruzada.

IADVERTENCIAS!

 Este equipo es solamente para uso en adultos.

« Este equipo no esta disefiado para “soporte de vida".

e Las instrucciones en este manual no deben reemplazan los protocolos médicos
establecidos.

* No lleves el aparato o los acesorios a la Resonancia Magnética (MR) ambiente porque
causara un riesgo inaceptable al paciente o dafio al aparato o los aparatos médicos de MR. El
aparato y los acesorios no han sido evaluados para la seguridad en un ambiente MR.

« No uses el aparato o los acesorios en un ambiente con equipos electromagnéticos como CT
escaner, la diatermia, RFID y los sistemas de seguridad electromagnética (detectores metales)
porque causara un riesgo inaceptable al paciente o dafio al aparato. Es posible que algunos
origenes electromagnéticos no sean aparentes, si te das cuenta de que algin cambio
inexplicable en el performance del aparato, si estd produciendo sonidos inusuales o duros,
desconecta el cable de potencia y no continues usarlo. Contacta con tu proveedor de cuidado
familiar.

iPRECAUCIONES!
o Este dispositivo se vende solamente bajo la presentacion de la receta médica.
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« El dispositivo esta disefiado para ser utilizado por operadores capacitados y con experiencia
en equipos similares.

« El paciente es un operador intencional.

« La limpieza y desinfeccion puede ser realizada por el paciente.

IMPORTANTE!

» Lea y entienda el manual antes de operar este sistema. En el caso que Ud. tenga cualquier
pregunta referente al uso de este sistema, contacte el proveedor del equipo o su profesional
de la salud.

4. Contraindicaciones

Los estudios han demostrado que en algunos pacientes la terapia de presion positiva en vias
respiratorias puede estar contraindicada cuando existen previamente las siguientes
condiciones:

Contraindicaciones totales: neumotdrax, enfisema mediastinal; fuga de liquido
cefalorraquideo, lesion cerebral traumatica, o neumoencéfalo; shock causado por diferentes
condiciones antes del tratamiento; epistaxis activa; hemorragia digestiva alta antes del
tratamiento; estado de coma o la alteracion de la conciencia que hace imposible el uso de la
mascara durante la terapia; polipo gigante de las cuerdas vocales, etc.

Contraindicaciones relativas: enfermedad coronaria severa complicada con una
insuficiencia ventricular izquierda, otitis media aguda, excesiva secrecion respiratoria y tos
débil, respiracion espontanea débil, intubacién nasotraqueal y / o orotraqueal y
traqueotomia, congestidn nasal severa causada por diferentes condiciones, bullas (ampollas)
pulmonares y alergias a las mascaras de respiracion, etc.

Durante el tratamiento se pueden presentar los siguientes efectos adversos:
- Resequedad de la boca, nariz y garganta

- Hinchazén abdominal

- Molestias sinusales o de oidos

- Irritacion de los ojos

- Irritacion de la piel debido al uso de una mascara

- Malestar en el pecho

iIIMPORTANTES!

« Un horario de suefio irregular, consumo de alcohol, obesidad, pastillas para dormir o
sedantes puede agravar sus sintomas.

 Por favor usa la mascara que corresponde a ISO 17510: 2015.

iPRECAUCION!

« Comuniquese con su profesional de atencion médica si los sintomas de la apnea del suefio
se repiten. Contacte a su profesional de atencién médica si tiene alguna pregunta acerca de
su terapia.
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5. Especificaciones

Tamaiio

Dimensiones: 170 mm x 180 mm x 118 mm, 290 mm x 180 mm X% 134 mm (con
Humidificador)

Peso:1,5 kg, 2,5 kg (con Humidificador)

Uso, Transporte y Almacenamiento del Equipo

Operacion Transporte y Almacenamiento
Temperatura: 5°C a 35°C (41°F a 95°F) -25°C a 70°C (-13°F a 158°F)
Humedad: 15% a 93% No-condensa 15% a 93% No-condensa
Presion Atmosférica: 760 ~ 1060 hPa 760 ~ 1060 hPa

Modo de Funcionamiento
Continuo

Modo de Funcionamiento:
CPAP, Auto, S, S/T, T

Tarjeta SD
la tarjeta SD puede grabar los datos del paciente y la informacion de fallos.

Consumo Eléctrico C.A.
100 - 240 V CA, 50 / 60 Hz, 2,0 A maximo.

Oferta de aparato principal de puerto de comunicaciones USB
5V === 2.0A

Oferta de aparato principal de humidificador
24V === 15A

Tipo de Proteccion contra Descargas Eléctricas
Equipo Clase 1I

Grado de Proteccion contra Descargas Eléctricas
Tipo BF Parte Aplicada

Grado de Proteccion contra Ingreso de Agua
1P22

Rango de Presion
IPAP: 4,0 ~ 20,0 hPa (sdlo aplica a T-20S, T-20A, T-20T); 4,0 ~ 25,0 hPa (sblo aplica a
T-25S, T-25A, T-25T); 4,0 ~ 30,0 hPa (solo aplica a T-30T); en incrementos 0,5 hPa.

EPAP: 4,0 ~ 20,0 hPa (sblo aplica a T-20S, T-20A, T-20T); 4,0 ~ 25,0 hPa (sdlo aplica a
T-25S, T-25A, T-25T, T-30T); en incrementos 0,5 hPa.

CPAP modo: 4,0 ~ 20,0 hPa

En condiciones de fallo, <30 hPa para el modo CPAP, <40 hPa para los modos de descanso.

4740



Sistema BPAP RESmart GII Serie T Manual del Usuario V2.1

Precision de la Presion
+ (0,8 hPa+4%)

Estabilidad de Presion Estatica

+0,5 hPa

Rampa

El tiempo de rampaaumento va de 0 a 60 minutos.

Nivel de Potencia

<30 dB, Cuando el equipo esta funcionando a una presion de 10 hPa.

Nivel de Potencia de Sonido
<38 dB, Cuando el equipo esta funcionando a una presion de 10 hPa.

Flujo Maximo
Test de Presion (hPa) 4 9 15 20
Mide Ia, presion en el puerto de 3 8 14 19
conexion de paciente. (hPa)
Flujo Promedio en el portdn de 25 85 80 85

conexion del paciente (L/m)

SpO:

Rango: 0 ~ 100%

El margen de error para SpO: entre 70% y 100% es de £3%. No hay requerimientos de
precision estrictas para SpO2 por debajo del 70%.

Frecuencia del pulso
Rango: 40 ~ 240 BPM
Margen de error: £1%

Longitud de Onda
Rojo: 663 nandmetros
Infrarrojos: 890 nanémetros

Maxima Potencia de Salida Optica
Promedio maximo es menos de 1,5 MW.

Tubo
Longitud: 6 ft. (1,83 m)
La Forma y las Dimensiones del Puerto de Conexion del Paciente

La salida de aire conica de 22 mm cumple con la norma ISO 5356-1.

6. Disponible Terapias
El dispositivo ofrece las siguientes terapias:

CPAP — Presion Positiva Continua en la Via Aérea; CPAP mantiene un nivel constante de
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presion en todo el ciclo de respiracion. Si su profesional de la salud le ha prescrito Rampa,
puede pulsar el Boton de Rampa . para reducir la presion y luego aumentarla
gradualmente hasta el ajuste de la presién de terapia con el fin de conciliar el suefio con
mayor comodidad.

Auto — Ofrece la terapia CPAP y proporciona una presion de aire no inferior a la prescrita
basandose en las necesidades del paciente.

S — A es un Modo Bi-Nivel, que responde tanto a su inhalacion como a su exhalacion
incrementando la presion cuando se empieza a inhalar y disminuyendo la presion cuando se
empieza a exhalar. No hay entrega automatica de una respiracion si no inhala. IPAP (presion
positiva inspiratoria en la via aérea) y EPAP (presion positiva espiratoria en la via aérea)
estan predefinidos por el proveedor de servicios médicos.

S/T — es un modo Bi-Nivel, que responde tanto a su inhalacidn como a su exhalacion
aumentando la presion cuando se empieza a respirar y disminuyendo la presién cuando se
empieza a exhalar. Si no se empieza a inhalar en un plazo determinado, el dispositivo inicia
automaticamente la inhalacion. Cuando se inicia el dispositivo de inhalacion, se controla el
tiempo de inhalacion y automaticamente disminuye la presion de exhalacion en un plazo
determinado.

T— A es un modo Bi-Nivel en el que el dispositivo inicia automaticamente la inhalacion y la

exhalacidn, controla de forma automatica el momento de la inhalacion y de la exhalacion de
acuerdo con los parametros preestablecidos.

7. Glossary

Apnea

Una condicién marcada por la interrupcion de la respiracion.

Auto-CPAP

Ajusta la presion CPAP automaticamente para mejorar la comodidad del paciente basado en
el seguimiento de eventos de apnea y ronquidos.

Auto Off

Cuando esta funcion esta activada, el dispositivo interrumpe automaticamente la terapia
cuando se quita la mascara.

Encendido automatico

Con esta funcidn, el dispositivo inicia automaticamente la terapia cuando el paciente respira
dentro de la mascara. Esta funcion esta siempre habilitada.

CPAP

Presion Positiva Continua en la via aérea.

EPAP

Presion Positiva Espiratoria en la via aérea.

IPAP
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Presion Positive Inspiratoria en la via aérea.

iCode

Caracteristica que busca dar acceso a la informacion de gestion y cumplimiento de la terapia.
El "iCode" consta de seis cddigos distintos que se muestran en el Ment del Paciente. El iCode
QR se muestra a través de secuencias de caracteres, y el iCode QR + se muestra a través de
cddigos bidimensionales.

LPM
Litros por minute.

AoSs
Apnea Obstructiva del Suefo.

Menui del Paciente
Es el modo de visualizacion en el que se puede cambiar la configuracion del dispositivo
ajustable por el paciente, tales como la presion de inicio para la funcién de Rampa.

Rampa

Rampa es una caracteristica que puede aumentar gradualmente la presion suministrada por el
equipo cuando recién comienza la terapia, para confort del paciente. La presion es inicialmente
reducida a un valor bajo pre programado y luego gradualmente aumenta en forma de rampa
hasta llegar al valor de prescripcion, de manera que pueda conciliar el suefio en forma mas
confortable.

Tiempo de Ascenso
El tiempo que toma para que el dispositivo cambie de EPAP a IPAP. Puede ajustar este tiempo
para su comodidad.

Frecuencia Respiratoria
Frecuencia respiratoria. NiUmero de respiraciones por minuto.

Reslex
Caracteristica de terapia que esta activada por su proveedor de Homecare para aliviar la
presion durante la exhalacion.

Estado de Espera

Estado del dispositivo en el que recibe energia, pero el flujo de aire esta apagado.
min

Significa la unidad de tiempo “minute”.

h

Significa la unidad del tiempo “hour”.

yy mmdd / mm dd yy / dd mm yy

Significa la fecha.
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8. Modelo

Modelo

Descripcion del producto

Dispositivo
Principal

Accesorio
Opcional 1

Accesorio
Opcional 2

Modo de

Funcionamiento

Presion
Maxima
de
Trabajo

(hPa)

T-20S

Dispositivo
principal
(6,1 cm LCD)

T-20A

Dispositivo
principal
(6,1 cm LCD)

T-20T

Dispositivo
principal
(6,1 cm LCD)

T-25S

Dispositivo
principal
(8,9 cm LCD)

T-25A

Dispositivo
principal
(8,9 cm LCD)

T-25T

Dispositivo
principal
(8,9 cm LCD)

T-30T

Dispositivo
principal
(8,9 cm LCD)

Humidificador
Calentador

Kit de
Sp0:2

CPAP, S

CPAP, S, Auto

CPAP, S, T, S/T

20

CPAP, S

CPAP, S, Auto

CPAP, S, T, S/T

25

CPAP, S, T, S/T

30
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9. Contenido del Empaque

Luego de desempacar el sistema, verifique que recibid los items listados a continuacion
(Diferentes tipos de los productos contienen diferentes componentes):

Namero Articulo Cantidad Notas

1 Dispositivo principal 1

Humidificador Calentador Opcional

Armazon

Filtro de aire

Adaptador de Fuente de alimentacion

Cable de Fuente de alimentacion

Kit de Sp02 Opcional

Tarjeta SD Opcional

V|| N [aojn|hjwW|N

Estuche portatil

—
o

Manual de usuario

i N R

11 Manual de funcionamiento

Todas las piezas y accesorios no estan hechos con latex de caucho natural.

La vida de servicio del producto es 5 afios si el uso, mantenimiento, limpieza y la desinfeccion
estan conformes con el Manual de usuario. Si se reemplazan los componentes principales, la
vida de servicio se puede prorrogar.

IIMPORTANTES!

 Si alguna de las partes falta, contacte a su proveedor.

« Contacte con su distribuidor autorizado para obtener informacion adicional referente a los
accesorios disponibles para el dispositivo. Cuando se usen accesorios opcionales, siempre
siga las instrucciones incluidas con los accesorios.

iADVERTENCIAS!

e Este dispositivo solo se debe utilizar con la mascara y accesorios fabricados o
recomendados por BMC o con los recomendados por el médico que receta. El uso de
mascaras y accesorios inapropiados puede afectar al rendimiento del dispositivo y poner en
peligro la eficacia de la terapia.

o El uso de accesorios otros que los especificados, con la excepcion de cables vendidos por el
fabricante del equipo o sistema como partes de reemplazo para componentes internos,
podria resultar en el incremento de emisiones o una disminucion de la inmunidad del equipo
0 sistema.

« Cuando la capa de insulacién de SpO: cable de sonda esta dafiado, no conectes la sonda al
paciente.

» Por favor contacte a BMC para comprar la tarjeta SD si la necesita.
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10. Caracteristicas del Sistema

Indicador del humidificador

Boton de silenciar

Boton de

Boton de mando

Pantalla indicadora

Indicador de potencia
Salida de aire

Conector del
humidificador

Armazoén

Fig. 10-1

Nombre

Funcion

Indicador del

Indica el nivel de humedad. Hay cinco niveles en total. El nimero de
luces indicadoras azules que se iluminan es directamente proporcional al

humidificador nivel de humedad. Si ninguno de los indicadores luminosos se enciende,
significa que el humidificador est4 apagado

Botén de Presionar este botdn para silenciar la alerta. Sin embargo, si el problema

silenciar que causa la alerta no se resuelve, la alerta sonara dos minutos después

nuevamente

Boton de Mando

Inicia el tratamiento y ajusta la configuracion del dispositivo

Boton de Rampa

Activa la caracteristica de aumento Rampa

Pantalla
indicadora

Muestra los menusmenus de funcionamiento, mensajes, monitoreo,
datos, etc

Indicador de

Indica el estado de la fuente de alimentacién con el indicador de luz

potencia verde
Salida de aire Entrgg_a_r aire a presion; conectado al tubo o la entrada de aire del
humidificador
Conector del Da potencia al humidificador que esta conectado al dispositivo principal
humidificador P q P princip
Armazon Conecta el humidificador a el dispositivo principal después que el

armazon es retirado
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Ranura de la tarjeta SD —é

Puerto de c icacione:
Entrada DC
Tapa del filtro

Fig. 10-2

Nombre Funcion

Ranura de la tarjeta SD Insertar la tarjeta SD en la ranura

L Conectado al equipo externo (No conectes al teléfono o al
Puerto de comunicaciones

ordenador)
Entrada de DC Entrada DC para la Fuente de alimentacion
Ponga la tapa en el filtro de aire, el cual es usado para
Tapa del filtro filtrar el polvo y el polen del aire que entra en el
dispositivo
11. Ajuste Inicial

11.1 Ubicacion del Dispositivo

Ponga el dispositivo en una superficie firme y plana.

iADVERTENCIA!

« Si el dispositivo se ha caido o0 manejado incorrectamente, si la carcasa esta rota, o si ha
entrado agua en su interior, desconecte el cable de alimentacién y deje de usarlo.
Comuniquese con su proveedor de servicios médicos inmediatamente.

« Si la temperatura de habitacion sobrepasa los 95°F (35°C), la temperatura del flujo de aire
producido por el equipo el dispositivo superara los 109,4°F (43°C). Asi que es necesario
tomar medidas para enfriar la temperatura ambiente por debajo de 95T (35°C) antes de
usar el equipo.

iPRECAUCIONES!

« Si el dispositivo ha sido expuesto a temperaturas extremas, ya sea calor o frio, permita que
el equipo se ajuste a temperatura ambiente (aproximadamente 2 horas) antes de comenzar
con el ajuste.

» Asegurese que el dispositivo no se encuentra proximo a cualquier equipo de calefaccion o
refrigeracion (e.j. ventiladores, radiadores, air equipos de aire acondicionado).

« El aparato no es adecuado para su uso en ambientes de alta humedad. Aseglrese de que
no entre agua en el aparato.

» Aseglrese de que la ropa de cama, cortinas u otros objetos (como las plagas) no esten
bloqueando o entrando en el filtro o rejillas de ventilacidn del dispositivo.

* Mantenga a las mascotas o los nifios alejados del aparato.

e Para evitar la explosion, este dispositivo no debe ser utilizado en presencia de gases
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inflamables (por ejemplo, anestésicos).

o El humo del tabaco puede causar acumulacion de alquitran dentro del dispositivo, dando
lugar a un mal funcionamiento del dispositivo.

e El aire debe circular libremente alrededor del aparato para que funcione correctamente.

11.2 Instalacion del Filtro de Aire y de su Tapa

(1) Ponga el filtro de aire a la tapa del este, como se muestra en la Fig. 11-1.

Filtro de aire Tapa del filtro
Fig. 11-1

(2) Instale la tapa del filtro que contiene el filtro de aire al dispositivo principal, como se
muestra en la Fig. 11-2.

Fig. 11-2

iPRECAUCION!

o El filtro de aire debe estar en su respectivoel lugar cuando el dispositivo esta en
funcionamiento.

« En la instalacion del filtro de aire y la tapa del filtro, el dispositivo debe estar desconectado.

11.3 Conectar a la Fuente de Alimentacion

(1) Inserte la clavija del adaptador de fuente de alimentacién a la entrada DC en la parte
posterior del dispositivo;

(2) Conecte el cable de fuente de alimentacion al adaptador de alimentacion;

(3) Conecte el otro extremo del cable de fuente de alimentacion a la toma de corriente.

v

/ Adaptador de Fuente

/4 de alimentacion
-
==" Cable de Fuente
de alimentacion

Fig. 11-3
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Nota: La longitud del cable de alimentacion y el adaptador de corriente es de 1,5m y 1,8 m,
respectivamente sin la funcion de prevenir la interferencia electromagnética.

IADVERTENCIA!

e El dispositivo esta encendido para usar cuando se conecta el cable de fuente de
alimentacion y el adaptador de fuente de alimentacion. Al girar el Botén de Mando & se
enciende / apaga el ventilador.

» Se puede dafiar el dispositivo o causar una falla cuando el dispositivo usa a un voltaje AC
superior al rango establecido (véase la Seccidn 5 "Consumo Eléctrico C.A.").

iIPRECAUCION!
« Inspeccione regularmente el cable de AC por evidencias de desgaste fisico o dafios.
Reemplace inmediatamente en el caso que se observen dafios.

iIMPORTANTES!

» Después de la interrupcion y la restauracion de la fuente de alimentacion, el dispositivo
restaurara su estado de funcionamiento de pre-interrupcion automatica.

e Para interrumpir la alimentacion AC, desconecte el cable de alimentacion de la toma de
corriente.

11.4 Montaje del Tubo y la Mascara

(1) Conectar un extremo del tubo a la salida de aire del dispositivo principal, como se
muestra en la Fig. 11-4. Si el dispositivo principal se utiliza con un humidificador, conecte un
extremo del tubo a la salida de aire del humidificador, tal como se muestra en la Fig. 11-5.

Salida de aire

Fig. 11-4

. Salida del aire

Fig. 11-5

(2) Conecte el extremo del tubo a la mascara como se indica en el manual de usuario de la
mascara. Poner la mascara.
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IADVERTENCIAS!

» En el caso que varias personas puedan llegar a usar el dispositivo (e.j. equipo de alquiler),
un filtro de bacterias de baja resistencia debe ser conectado a la salida entre el dispositivo y
la tubuladura. Las presiones deben ser verificadas, por el proveedor autorizado de equipos,
cada vez que se colocan accesorios alternativos u opcionales.

e Si se utiliza una mascara con un portdn espiratorio incluido, conecte directamente la
tubuladura flexible a la mascara.

« Si se utilice una mascara que no tiene portdn espiratorio incluido y por tanto se coloca un
portdn espiratorio por separado, conecte la tubuladura flexible al portdn espiratorio. Ajuste la
posicion del orificio del portdn espiratorio de manera que el flujo espiratorio no quede
orientado hacia la cara del paciente. Conecte la mascara al portén espiratorio.

« En el caso que se utilicen mascaras faciales (una mascara que cobra ambas la boca y la
nariz), la mascara debe estar equipada con una valvula de seguridad por la eventualidad de
un corte del flujo de aire.

e Con el fin de minimizar el riesgo de re inhalacion de CO», el paciente debe seguir las
siguientes instrucciones:

- Utilice el tubo adjunto y la mascara proporcionada por BMC.

- No se debe usar la mascara durante mas de unos pocos minutos, mientras que el
dispositivo no esta en funcionamiento.

- Utilice s6lo méscaras con orificios de ventilacion. No bloguee ni intente sellar los agujeros
de ventilacion en el puerto de exhalacion.

11.5 Uso de Oxigeno con el Dispositivo

El oxigeno puede se agregado en la méscara. Por favor observe las advertencias listadas
abajo, cuando va a utilizar el dispositivo con oxigeno.

IADVERTENCIAS!

» Conecte el tubo de oxigeno a la entrada de oxigeno de la mascara.

« El suministro de oxigeno debe respetar las normas locales para el oxigeno de grado médico.
» Encienda el dispositivo antes de encender el oxigeno. Cierre el oxigeno antes de apagar el
dispositivo. Explicacion de la advertencia: Cuando el dispositivo estd apagado, pero existe
aun flujo de oxigeno, el oxigeno se puede acumular en el interior del dispositivo y eso supone
un riesgo de incendio. Al cerrar el oxigeno antes de apagar el dispositivo se evitara la
acumulacién de oxigeno en el dispositivo y reduce el riesgo de incendio. Esta advertencia se
aplica a la mayoria de los dispositivos CPAP.

« El oxigeno ayuda la combustion. Mantenga el dispositivo y el tanque de oxigeno lejos del
calor, llamas, sustancias oleosas u otras fuentes de ignicién. No fume en la zona cercana al
dispositivo o al tanque de oxigeno.

« Las fuentes de oxigeno deben estar situadas a mas de 1 m de distancia del dispositivo.

» Cuando usas el oxigeno con el sistema, la valvula de presion se tiene que poner en linea
con el circuito del paciente entre el aparato y el prigen del oxigena. La valvula de presion
ayuda a evitar el refluho del oxigeno del circuito del paciente al aparato cuando la unidad
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esta cerrada. El fracaso de usar la valvula de presion podria causar un peligro de fuego.
« No conectes el aparato con un origen no regulado o de alta presion. La presion del origen
de oxigeno no excede a la presion de trabajo del aparato.

11.6 Insertar la Tarjeta SD (Solo para el equipo que
incluye la tarjeta SD)

Inserte la tarjeta SD dentro de la ranura como se muestra en la Fig. 11-6.

Ranura de la
tarjeta SD

&

Si la tarjeta SD se inserta correctamente, un simbolo indicando que se ha puesto
correctamente la tarjeta aparecera en la interfaz principal en la pantalla del dispositivo, como
se muestra en la Fig. 11-7.

Fig. 11-6

Q 'Illl d v presion 10.5:. presion 10.5hes

R 0w
. Rampa 4() Vte 40 .

Fig. 11-7

Si la tarjeta SD se inserta de forma incorrecta o no esta insertada, aparecera en el interfaz
principal en la pantalla del dispositivo un simbolo que indica la insercion incorrecta o que
actualmente no hay ninguna tarjeta SD como se muestra en la Fig. 11-8.

Presion 10.5: presion  10.5 e,

Rampa 40 vie 40

Fig. 11-8
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iPRECAUSCION!
e Para evitar la pérdida de datos o dafios en la tarjeta SD, la tarjeta SD sdlo puede ser
removida después de que el dispositivo principal detiene la entrega de aire.

11.7 Uso del Kit SpO:

El kit SpO2 consiste en una Sonda SpO2, Adaptador y el Conector, como se muestra en la
Fig. 11-9.

Sonda SpO, Adaptador Conector
Fig. 11-9
11.7.1 Conexion del Kit SpO; al Dispositivo Principal

(1) Tire del Papel con Reverso Adhesivo fuera de la Placa Base como esta indicado en el
icono de la flecha en la parte superior izquierda de la Fig. 11-10.

Placa Base  Papel con Reverso Adhesivc
Fig. 11-10
(2) Apunte los cuatro orificios de la Placa Base hacia los cuatro puntos de referencia en la

parte posterior del dispositivo principal para pegar correctamente la placa al dispositivo,
como se muestra en la Fig. 11-11.

Placa Base

Fig. 11-11
(3) Apunte las dos Hebillas en la parte posterior del adaptador Kit SpO2 hacia las dos
hebillas de la placa base, y empuje hasta que las dos unidades se ajusten en su lugar. Inserte
el conector Kit SpO2 dentro del Puerto de Comunicaciones del dispositivo principal, como
se muestra en la Fig. 11-12.
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Hebilla Puerto de Comunicaciones

Fig. 11-12
11.7.2 Remocion del Kit SpO: del Dispositivo Principal
Primero desconecte el conector Kit SpO2 del Puerto de Comunicaciones; a continuacion,
pulse el Gancho en la parte superior del adaptador Kit SpO., y al mismo tiempo, tire hacia
afuera del adaptador y de la placa base en direcciones horizontales opuestas, como se
muestra en la Fig. 11-13.

Gancho

Fig. 11-13

El Kit SpO2 esta destinado a ser utilizado para modo continuo, la saturacion de oxigeno
arterial funcional no invasiva (SpOz) y para seguimiento de la frecuencia de pulso de los
adultos con peso mayor a 40 kg. Es 1,8 m de longitud sin la funcion de evitar la interferencia
electromagnética.

El Kit SpO2 queda habilitado para su uso inmediato cuando lo conecta al dispositivo principal
a través del puerto de comunicaciones.

El modelo del Kit SpO2 es KS-CMO1. El Kit SpO; estd calibrado para mostrar la SATURACION
DE OXIGENO FUNCIONAL.

Fije su sensor al dedo indice del paciente o cualquier otro dedo.

La frecuencia de muestreo de la sefial de SpO: es de 50 Hz, y la velocidad de actualizacion
del marco es 1 Hz. TheEl valor de SpO2 y el PR es calculado con el promedio de las ocho
anteriores formas de onda de pulso.

Si el kit de SpO2 se encuentra en un estado anormal, el valor de SpO: estara en blanco.A
continuacion la pantalla del dispositivo principal, muestra la interfaz principal que se muestra
en la Fig. 11-14, o la interfaz principal que se muestra en la Fig. 11-15, o la interfaz principal
que se muestra en la Fig. 11-16, o la interfaz principal que se muestra en la Fig. 11-17. La
saturacion de oxigeno arterial y el pulso del paciente se pueden ver claramente en el
transcurso de la terapia.
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Presion 10.5,

Rampa 40 ..,

Fig. 11-14

[

Presion  10.5 1ra

vte 500

Fig. 11-15

Fig. 11-17

IADVERTENCIAS!

« Cambie el punto de medicidn con regularidad de acuerdo con las condiciones del paciente
después de un uso prolongado. Cambie el punto de medicion, compruebe la integridad de la
piel del paciente y las condiciones de circulacion, y realice los ajustes necesarios al menos
cada tres horas.

e La excesiva luz ambiental, movimiento excesivo, uso de colorantes intravasculares, dedo
mal perfundido, tamaios de los dedos extremos o colocacion inadecuada podrian afectar al
rendimiento del Kit SpO> o afectar a la precision de la medicion.

 Se debe quitar el esmalte de ufias o las ufias postizas antes de usar el sensor de dedo, ya
que pueden provocar mediciones erroneas en los resultados.

e La presion demasiado baja en la sangre, la presion arterial sistdlica excesivamente baja,
anemia severa, o hipotermia pueden causar mediciones erréneas en los resultados.

o El Kit SpO> esté disefado para ser usado sélo con este dispositivo.
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» Antes de usar se debe verificar la compatibilidad del dispositivo y el Kit SpO2, de lo contrario
puede causar dafos al paciente.

e La aplicacion incorrecta de un Kit SpO2 con una presion excesiva durante periodos
prolongados puede provocar dafio de presion.

* No se puede utilizar UN PROBADOR FUNCIONAL para evaluar la EXACTITUD de los Kit
Sp0a.

» No use el kit de SpO2 durante la Imagen por Resonancia Magnética.

« No utilice el Kit SpO si parece que este dafiado.

* No sumerija el Kit SpOz, ya que provoca una baja.

* Sp0:2 juego que ser conectado o desconectado con el equipo desenchufado o apagado.

11.8 Uso del Humidificador Térmico H60

El humidificador térmico H60 esta disponible desde su proveedor de servicios médicos. El
humidificador puede reducir la sequedad nasal e irritacion afiadiendo humedad (y calor en su
caso) a la corriente de aire. Para obtener informacion detallada sobre el humidificador
térmico, consulte el manual del usuario del humidificador térmico.

11.9 Iniciar el Tratamiento

Conecte el dispositivo a una toma de corriente, pulse el Botén de Mando &, y el
dispositivo iniciard la entrega de aire.

IADVERTENCIAS!

« iAseglrese de seguir las instrucciones de su médico sobre como ajustar la configuracion!,
pdngase en contacto con el proveedor del equipo para realizar un pedido de accesorios no
incluidos con este dispositivo.

* NO conecte un equipo auxiliar a este dispositivo a menos que sea recomendado por su
médico o por BMC. Si usted sufre de molestias en el pecho, dificultad para respirar,
hinchazon de estémago, dolor de cabeza intenso o cuando utiliza el dispositivo, contacte
inmediatamente a su médico o personal médico calificado.

12. Rutina de Uso
12.1 Conectar el Tubo
Conecte el cable de alimentacion, el adaptador de fuente de alimentacion, y el tubo de forma

adecuada de acuerdo con las instrucciones del programa de Ajuste Inicial (capitulo 11).
Conecte la mascarilla y el arnés de acuerdo con el manual de usuario para la mascara.

iPRECAUCION!

e Antes de cada uso, examine el tubo para localizar posibles dafios o escombros. Si es
necesario, limpie el tubo para retirar los escombros. Reemplace cualquier tubo dafiado.
Aseglrese de que la mascara no tiene escapes.
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12.2 Ajustar el Tubo

Acostar en la cama, y ajustar el tubo para que no se gire si se mueve durante el tiempo que
este durmiendo. Ajuste la mascarilla y el arnés hasta que encuentre el ajuste mas cdmodo y
hasta que no haya fugas de flujo de aire hacia los ojos.

12.3 Encendido del Flujo de Aire

Pulse el Botén de Mando @ para activar el flujo de aire. La pantalla mostrara la presién
de tratamiento y otra informacion.

12.4 Calentar el Agua en el Humidificador

Preste atencién a las luces indicadoras del humidificador cuando utilice el dispositivo con un
humidificador. Las luces indicadoras muestran el estado de On / Off del humidificador. Esta
apagado cuando todos los indicadores luminosos se apagan.

iIPRECAUCION!

« Tenga en cuenta el nivel de agua de la cdmara de agua antes de usar el humidificador.
Aseglrese de que haya suficiente agua en la camara de agua, y evite el calentamiento del
humidificador cuando la cdmara de agua esta vacia.

12.5 Usar el Boton de Rampa

Cada vez que se pulsa el Boton de Rampa <, la presion se reducird a la presion inicial, y
luego sube gradualmente a la presion de tratamiento prescrito de acuerdo con el tiempo de
aumento preestablecido, con el fin de hacer que el paciente se duerma con facilidad. La
pantalla mostrara una cuenta atras en tiempo real del tiempo de aumento restante en
minutos.

iPRECAUCIONES!

» Puede presionar el Boton de Rampa <1 con la frecuencia que desee durante el tiempo
que esta dormido.

e La funcién de rampa no se prescribe para todos los usuarios.

12.6 Apagado del Dispositivo
Retire la mascarilla y el arnés, presione y sostenga el Boton de Mando & durante dos
segundos, y el dispositivo dejara de suministrar aire. Desconecte el cable de alimentacion de
la toma de corriente para apagar el dispositivo.

iPRECAUCIONES!

* No coloque el dispositivo, de manera que sea dificil hacer funcionaroperar el dispositivo de
desconexion.

e Para aislar el aparato de la red de suministro, desconecte el enchufe.
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13. Navegacion por el Menu de Paciente
13.1 Pasos para la Navegacion por el Menu de Paciente
13.1.1 Acceso a la Interfaz Principal

Conecte el cable de alimentacion y el adaptador de alimentacion correctamente. La pantalla
muestra la interfaz principal que se muestra en la Fig. 13-1, o la interfaz principal que se
muestra en la Fig. 13-2, o la interfaz principal que se muestra en la Fig. 13-3, o la interfaz
principal que se muestra en la Fig. 13-4.

Fig. 13-1

Nota: La interfaz anterior solo se aplica para T-20S, T-20A.

Presion 10.5p.

vte 40 i

Fig. 13-2
Nota: La interfaz anterior solo se aplica para T-20T.

Fig. 13-3
Nota: La interfaz anterior solo se aplica para T-255, T-25A.

Fig. 13-4
Nota: La interfaz anterior solo se aplica para T-25T, T-30T.
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13.1.2 Llegar a la Interfaz de Configuracion Inicial

Desde la interfaz principal que se muestra en la Fig. 13-1 o Fig. 13-2 o Fig. 13-3 o Fig. 13-4,
presione y mantenga presionado el Boton de Rampa = durante tres segundos. La
pantalla muestra la interfaz de configuracion inicial del ment Paciente, como se muestra en
la Fig. 13-5.

Humidific.

2

Tiempo Rampa 10 min
Retardo off
Fecha 2013-08-23
Haora 21:45
Brillo Alto
Tipo Méscara Nasal
-
Fig. 13-5

El primer icono [d en la parte izquierda de la pantalla indica la interfaz principal, y el
segundo icono [ indica la interfaz de Configuracion inicial, el tercer icono [ indica la
iCode interfaz. Al ir girando el Botén de Mando &, el cursor cambia entre los tres iconos y
la interfaz aparecera en el cambio de pantalla respectivamente.

13.1.3 Acceder al Ajuste de la Interfaz

Cuando el cursor esté en el icono B, la pantalla muestra la interfaz de configuracion.
Acceda a la interfaz de configuracién pulsando el Boton de Mando . A continuacion la
primera opcion en la interfaz de configuracion aparecera azul, como se muestra en la Fig.
13-6.

Humidific. 2
Tiempo Rampa 10 min
Retardo off
Fecha 2013-08-23
Haora 21:45
Brillo Alto
Tipo Méscara Nasal
-
Fig. 13-6

13.1.4 Seleccionar las Opciones

Al girar el Boton de Mando & a la derecha, el cursor se mueve hacia abajo de una opcién
a otra. A medida que gira hacia la izquierda, el cursor se mueve hacia arriba. Cuando el
cursor se encuentra en una determinada opcién, pulse el Botén de Mando &, y a
continuacion la opcién aparecera en amarillo, lo que significa que la opcion ahora se puede
ajustar, como se muestra en la opcion del calentador en la Fig. 13-7.

Humidific.
Tiempo Rampa
Retardo

Tipo Méscara

2

10 min

off
2013-08-23
21:45

Alto

Nasal

Fig. 13-7
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13.1.5 Ajustar las Opciones

Ajuste la opcién girando el Boton de Mando &. Como se muestra en la Fig. 13-7, se ha
seleccionado la opcién del calentador. Al girar el Boton de Mando & a la derecha, la
numeracion se incrementa, lo que indica un nivel de humedad mas alto. Al ir girando el
Bot6én de Mando & en sentido anti horario, la numeracién disminuye, lo que indica un
nivel de humedad inferior. En este momento, la opcion de calentador aliin aparecera en
amarillo, como se muestra en la Fig. 13-8.

Humidific. 3
Tiempo Rampa 10 min
Retardo off
Fecha 2013-08-23
Haora 21:45
Brillo Alto
Tipo Méscara Nasal
-
Fig. 13-8

13.1.6 Confirmacion de los Ajustes

Confirmar su ajuste a una opcién pulsando el Botén de Mando &. La opcion se visualiza
en azul, como se muestra en la Fig. 13-9.

Humidific. 3

Tiempo Rampa 10 min

Retardo offt

Fecha 2013-08-23

Hora 21:45

Brillo Alto

Tipo Méascara Nasal
Fig. 13-9

13.1.7 Pasar las Paginas

Cuando el cursor esta en Tipo Mascara, la Ultima opcidn que se muestra en la Fig. 13-9,
apareceran las opciones restantes en una nueva pagina si continta gire el Boton de Mando
& hacia la derecha, como se muestra en la Fig. 13-10.

Tipo Mascara Nasal

iCode iCodeQR
iCode >
Time de uso oh
Acerca >
< Atréis
< Home

Fig. 13-10

Nota: estos @& son simbolos de pasar paginas.
13.1.8 Salir del Menu de Paciente

(1) Volver a la interfaz de configuracién inicial
Mueva el cursor a la opcidn Atras girando el Boton de Mando &, como se muestra en la
Fig. 13-11.
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Tipo Méscara Nasal
iCode iCodeQR
iCode >
Time de uso oh
Acerca >
< Atras
< Home

Fig. 13-11

Pulse el Botén de Mando &, el cursor salta al segundo icono E3 en la parte izquierda de
la pantalla. La pantalla muestra la interfaz de configuracion inicial, como se muestra en la Fig.
13-12.

Humidific. 3
Tiempo Rampa 10 min
Retarda off
Fecha 2013-08-23
Hora 21:45
Brillo Alto
Tipo Méscara Nasal
-
Fig. 13-12

(2) Volver a la interfaz principal
Mueva el cursor a la opcién Home girando el Boton de Mando &, como se muestra en la
Fig. 13-13.

]

Tipo Méscara Nasal
iCode iCodeQR
iCode >
Time de uso Oh
Acerca >
< Atrds
< Home

Fig. 13-13

Pulse el Botén de Mando & para salir del men( del paciente. La pantalla mostrara la
interfaz principal que se muestra en la Fig. 13-1 o Fig. 13-2 o Fig. 13-3 o Fig. 13-4.
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13.2 Opciones del Menu del Paciente y las Descripciones
Correspondientes

Opcion Rango Descripcion

Hay cinco niveles de humedad disponibles. Como la numeracion
Humidific | Off, 1 ~ 5 | aumenta, la humedad se eleva de acuerdo a esto. "Off", el
humidificador se apaga. El ajuste por defecto es "2"

Esta caracteristica permite que el dispositivo reduzca
automaticamente la presion del tratamiento cuando el paciente
exhala, con el fin de hacer que el usuario este mas cémodo.
Cuanto mayor sea la numeracion, mas presion es reducida por
el dispositivo. "Off", esta funcion estd desactivada. La
configuracion por defecto es "Off"

Reslex off, 1 ~ 3

Con el fin de aumentar la comodidad y ayudar al paciente a
dormirse facilmente, la presion puede ser aumentada
gradualmente, cuando la funcidn de aumento esta habilitada. El
tiempo de rampa durante el cual la presidn inicial se eleva a la
presion de tratamiento prescrito puede ser ajustado. Al ir girando el
Boton de Mando & hasta el punto més cercano, la numeracién
aumenta o disminuye en cinco minutos. La configuracion por
defecto es "10 minutos". La pantalla mostrara una cuenta atras
en minutos en tiempo real del tiempo de aumento faltante

Tiempo 0 - Rampa
Rampa Max

Cuando el humidificador esta encendido, esta funcién permite
que el flujo de aire continue durante unos 15 minutos a una
presion baja (alrededor de 2 hPa) después de pulsar el Botén
de Mando @ para finalizarl tratamiento. Esto desecha el
Retardo On / Off vapor que queda en el humidificador para asi evitar cualquier
dafio al dispositivo. Cuando esta funcion estd ajustada en
"Apagar", significa que estd desactivada, el flujo de aire se
detiene inmediatamente después de pulsar el Boton de
Mando @. La configuracion por defecto es "Off"

2000-01-01
Fecha — Ajuste la fecha mediante esta opcién
2099-12-31
00:00
Hora — Ajuste la hora mediante esta opcion
23:59

Ajuste el brillo de la pantalla mediante esta opcion. La

Brillo Alto / Bajo configuracion por defecto es "Alto"

Existen tres tipos disponibles de mascaras, la Cara completa

Cara (mascara oronasal), Nasal (mascarilla nasal), y la Almohada
Ti completa; | (almohadillas nasales). El tipo de mascara por defecto es
po . N " : - . A
. Nasal; Nasal", pero el paciente también puede elegir otras mascaras
Mascara . - . .
Almohada; | adecuadas a su comodidad. Cuando se seleccionan mascaras
Otros diferentes a las anteriores tres tipos de mascaras de BMC, el
paciente puede identificar las mascaras como otros
. iCode proporciona acceso a los datos de conformidad del
iCode, - : - - -
. . paciente durante un periodo de tiempo reciente. El modo iCode
iCode iCode QR, R los d s d | mod
iCode QR + Q muestra los datos en secuencias de cafa_cteres_, y el modo
iCode QR + muestra los datos en cddigos bidimensionales
Time de 0~ Time de uso puede ver el tiempo que el dispositivo ha sido
uso 50000 h utilizado por el usuario. El time de uso puede ser borrado
Acerca Muestra la informacion relativa del aparato (Modelo, SN,

Version, ID). Este solo se puede leer, no se puede editar
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14. Alerta

Mensajes de alerta

Descripcion

Falla de Enegia!!!

Sonara una alerta si el dispositivo se desconecta
accidentalmente de la fuente de alimentacion cuando el
equipo esta entregando aire.

Nota:

(1) La alerta no sonara si el fallo de alimentacion de
energia se produce cuando el dispositivo esta en modo de
espera.

(2) No hay ningin mensaje de alerta en la pantalla
durante un apagdn

Falla de Equipo!!!

Sonard una alerta si hay flujo de aire saliendo de la
maquina; la pantalla mostrard el mensaje "Falla de
Equipo!!!"

Presion Alta!!!

(solo aplica para T-20T, T-25T,
T-30T)

Cuando el flujo de aire esta encendido, sonara una alarma
si la presion de la via aérea es superior al umbral de
advertencia; la pantalla mostrara el mensaje "Presion
Altall!",

Nota Los umbrales para diferentes modelos:

Off, 5 ~ 21 hPa aplica para T-20T, La configuracion por
defecto es "20 hPa";

Off, 5 ~ 26 hPa aplica para T-25T, La configuracién por
defecto es "25 hPa";
Off, 5 ~ 31 hPa aplica para T-30T, La configuracion por
defecto es "30 hPa"

Tubo Desconectado!!!
(solo aplica para T-20T, T-25T,
T-30T)

Cuando el flujo de aire esta encendido, sonara una alarma
si el tubo se desprende accidentalmente, la pantalla
mostrara el mensaje "Tubo Desconectado!!!"

RR Bajo!!!
(solo aplica para T-20T, T-25T,
T-30T)

Cuando el flujo de aire esta encendido, sonara una alarma
si la frecuencia respiratoria esta por debajo del limite; la
pantalla mostrara el mensaje "RR Bajo!!!".

Ajuste rango: Off, 4 ~ 40 BPM, La configuracion por
defecto es "6 BPM".

Nota Esta funcion esta disponible con el modo de trabajo
deS/ToT

SpO: Bajo!!!

Cuando se usa el Kit SpO2, sonara una alerta cuando el
valor de SpO:2 es menor que el umbral de aviso; la pantalla
mostrara el mensaje "Sp0O2 Bajo!!!".

Ajuste rango: Off, 70% ~ 100%, La configuracién por
defecto es "85%".

Nota Esta funcion solo estd disponible cuando el
dispositivo esta equipado con el Kit SpO2

Mascara bloqueada!!
(solo aplica para T-20T, T-25T,
T-30T)

Cuando el flujo de aire esta encendido, sonara una alarma
si las rejillas de ventilacion de la mascara estan
bloqueadas; la pantalla mostrard el mensaje "Mascara
Bloqueada!!"
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Fuga!!

Cuando el flujo de aire esta encendido, sonara una alarma
si la tasa de pérdida de aire es superior a los 150 L/m; la
pantalla mostrara el mensaje "Fugall"

Presion Baja!!

Cuando el flujo de aire esta encendido, sonara una alarma
si la presion de la via aérea esta por debajo del limite de
advertencia; la pantalla mostrara el mensaje "Presion
Bajall".

Nota Los Limites para diferentes modelos:

Off, 3 ~ 19 hPa aplica para T-20T, La configuracién por
defecto es "4 hPa";

Off, 3 ~ 24 hPa aplica para T-25T, La configuracién por
defecto es "4 hPa";

Off, 3 ~ 29 hPa aplica para T-30T, La configuracion por
defecto es "4 hPa"

MV Baja!!

Cuando el flujo de aire esta encendido, sonara una alarma
si el volumen de minutos estd por debajo del limite
advertencia; la pantalla mostrara el mensaje "MV Bajall”.
Ajuste rango: Off, 1 ~ 30 L/m, La configuracion por
defectoes "1 L/m"

Bajo Entrada de Voltaje!!

Si utiliza una bateria en lugar de un adaptador de
alimentacion externa para alimentar el dispositivo, una
alerta sonara cuando la bateria estd baja; la pantalla
mostrara el mensaje "Bajo Entrada de Voltaje!!"

RR Alta!!

Cuando el flujo de aire esta encendido, sonara una alarma
si el volumen de minutos estd por debajo del limite
advertencia; la pantalla mostrara el mensaje "RR Alta!!".

Ajuste rango: Off, RR Bajo ~ 80 BPM, La configuracion
por defecto es "40 BPM".

Nota Esta funcion esta disponible con el modo de trabajo
deS/ToT

Falla de Humidificador!!

Cuando se aplica el humidificador, sonara una alerta
cuando el humidificador no funciona; la pantalla mostrara
el mensaje "Falla de Humidificador!!"

Cambiar Filtro!

Cuando la alarma del filtro estd habilitada, si el
pre-establecido tiempo de reemplazo alcanza pero sin
reemplazar el filtro de aire, la alerta audible se va a sonar;
la pantalla mostrara el mensaje "Cambiar Filtro!"

Tarjeta SD Llena!

La pantalla mostrara el mensaje "Tarjeta SD Llena!" Si
la tarjeta SD ha alcanzado su capacidad maxima

Reinsentar Tarjeta SD!

Si la Tarjeta SD no funciona la pantalla mostrara el
mensaje "Reinsentar Tarjeta SD!"
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15. Limpieza y Desinfeccion

IADVERTENCIAS!

¢ Es muy importante la limpieza regular del equipo y de sus accesorios para prevenir las
infecciones respiratorias.

e Para evitar una descarga eléctrica, desconecte siempre el aparato antes de limpiarlo.

« Use liquido de lavado que no sea tdxico para los seres humanos y que no cause alergias en
los seres humanos.

« Siga las instrucciones del fabricante sobre la limpieza de la mascara y del tubo y sigas la
instrucciones de frecuencia de limpieza.

» Antes de limpiar, compruebe si el dispositivo se ha desconectado de la red eléctrica, si el
cable de alimentacion esta desenchufado, y si la camara de agua del humidificador se ha
enfriado. Aseglrese de que la placa de calefaccion se enfrie a temperatura ambiente, para
asi evitar quemaduras.

« No abras o modifiques el aparato. No hay dentro partes para los usuarios. Reparar o servir
solo se deben hacer con un agente de servicio autorizado.

iPRECAUCIONES!

« El sobrecalentamiento de los materiales podria producir el deterioro temprano de estos
materiales.

e No utilice soluciones que contengan cal clorada, cloro, o aromaticos para limpiar el
dispositivo y sus accesorios. No se debe utilizar Jabdn liquido que contengan agente de
humidificacion o antimicrobianos. Estas soluciones pueden endurecer los materiales limpios
o reducir su vida util.

* No limpie o seque el dispositivo y sus accesorios, cuando la temperatura es superior a los
80°C (176°F). Las altas temperaturas pueden reducir la vida util del producto.

» No sumerja el equipo en ningun fluido.

15.1 Limpiar la Mascara y el Arnés

Para obtener mas detalles, consulte las instrucciones de limpieza en el manual del usuario
para la mascara.

15.2 Limpieza del Kit SpO:
Limpie la superficie del Kit SpO2 con un pafio limpio, suave y poco hiimedo.

15.3 Limpieza de la Camara de Agua del Humidificador

Para obtener mas detalles, consulte las instrucciones de limpieza en el manual del usuario
para el humidificador.

15.4 Limpieza de la Carcasa

Limpie la superficie del dispositivo con un pafio suave, ligeramente himedo.

28 /40



Sistema BPAP RESmart GII Serie T Manual del Usuario V2.1

iPRECAUCIONE!
 El dispositivo solo se puede utilizar después de que la carcasa esta seca, para que la
humedad no entre en el dispositivo.

15.5 Limpieza del Tubo

(1) Retire el tubo del dispositivo y la mascara antes de limpiarlo.

(2) Limpie el tubo en agua caliente que contenga detergente y luego enjuague muy bien con
agua limpia.

(3) Después de la limpieza, seque con aire la sonda en un lugar fresco y bien ventilado y
evite la luz solar directa. Se tarda unos 30 minutos para secar completamente el tubo al aire.
Compruebe si el tubo esta completamente seco antes de su reutilizacion.

15.6 Remplazar el Filtro de Aire

(1) Abra la tapa del filtro de aire para eliminar el filtro de aire.
(2) Coloque el nuevo filtro de aire en la zona de los filtros, y luego coloque nuevamente la
tapa del filtro correctamente.

iPRECAUCIONES!

« Para evitar dafios materiales, no coloque el filtro de aire de repuesto directamente en la luz
solar, ambientes himedos, o temperaturas por debajo del punto de congelacion. El filtro de
aire debe ser reemplazado cada 6 meses (Podra sustituirse con mayor frecuencia sobre la
base de las condiciones sanitarias reales).

o Utilizar el dispositivo con un filtro de aire sucio puede impedir que funcione correctamente
y puede causar daiios en el dispositivo.

» Al reemplazar el filtro de aire y la tapa del filtro, el dispositivo debe estar desconectado.

15,7 Desinfeccion

En términos generales, si se ha seguido estrictamente las instrucciones de limpieza
anteriores, no tiene que desinfectar el dispositivo y / o el humidificador. Si el dispositivo esta
contaminado o se ha usado en ensayos clinicos, puede comprar desinfectantes de un
farmacéutico para desinfectar el dispositivo.

La desinfeccion de la camara de agua del humidificador:
Vea la seccion Desinfeccion del manual de usuario del humidificador para obtener mas
informacion sobre la desinfeccion de la camara de agua.

Desinfeccion de la sonda SpO::

Antes de desinfectar, limpie la sonda SpO2 segun lo estipulado en la Seccién 15.2 Limpieza
del Kit SpO>. Antes de usar nuevamente, desinfecte la sonda frotandola con una gasa suave
empapada en alcohol medicinal al 75% o con una solucién de alcohol isopropilico al 70%.
Después de desinfectar, limpie la superficie de la sonda con un pafo limpio, suave y poco
himedo, y permita que se seque al aire.

29/ 40



Sistema BPAP RESmart GII Serie T Manual del Usuario V2.1

iPRECAUCIONES!

e Los desinfectantes tienden a dafiar los materiales y a reducir la vida atil de los
componentes. Trate de seleccionar el desinfectante apropiado y siga las instrucciones y
recomendaciones del fabricante del desinfectante.

e Después de la desinfeccion, compruebe el componente desinfectado para detectar
cualquier sefal de dafio. Sustituya inmediatamente cualquier componente dafiado.

IADVERTENCIAS!

» Después de la desinfeccion, enjuague muy bien cualquier componente desinfectado en
agua limpia, sobre todo los componentes en contacto directo con el paciente, como la
mascara, arnés, y el tubo, a fin de evitar que los residuos de los desinfectantes dafien la piel
o de las vias respiratorias o causen alergias.

 El aparato no debe ser reparado o hacer mantenimiento mientras esta en uso con un
paciente.

« No se permite la esterilizacion de este dispositivo y de sus componentes que no hayan sido
recomendados.

16. Viajar con el Dispositivo

iPRECAUCIONES!

« Vacie la cdmara de agua del humidificador antes de empacar el dispositivo para su viaje;
con el fin de evitar cualquier residuo de agua desde el dispositivo.

o El uso del dispositivo con un ajuste de altitud incorrecto puede resultar en presiones de las
via respiratorias mas altas que la prescripcion médica. Siempre verifique el ajuste de altitud
cuando viaje.

« Si el dispositivo se utiliza cuando la presion atmosférica esta fuera del rango establecido
(véase la seccidn 5), la exactitud de la alerta de fuga se vera afectada.

(1) Utilice el maletin de transporte BMC para llevar consigo el dispositivo y los accesorios. No
lo ponga en un equipaje chequeado.

(2) Este dispositivo funciona con fuentes de alimentacién de 100 - 240 Vy 50 / 60 Hz, y es
adecuado para su uso en cualquier pais del mundo. No necesita ajustes especial, pero
deberd averiguar los tipos de las tomas de corriente en su destino. Si es necesario debe
llevar / comprar un adaptador de toma de corriente que se puede encontrar en tiendas de
electrodnica.

(3) No olvide llevar un filtro de aire de repuesto y los documentos de emergencia (llenado y
firmado por el médico) acerca de este dispositivo. Si va a viajar en avion, recuerde que debe
traer los documentos de emergencia en varios idiomas acerca de la terapia respiratoria, en
caso de que los oficiales de fronteras y aduanas en su pais de destino inspeccionen el
dispositivo. Con los documentos de emergencia, usted puede demostrarles que es un
dispositivo médico.

(4) Estaciones de Seguridad: Por razones de conveniencia en las estaciones de seguridad, hay
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una nota en la parte inferior del dispositivo que indica que se trata de equipos médicos. Puede
ser (til llevar este manual junto con usted para ayudar al personal de seguridad a entender el
dispositivo.

17. Transferir el Dispositivo a Otro Paciente

Si el dispositivo se transfiere a otro paciente, los componentes de contacto directo con el
propietario anterior, incluyendo la mascara, arnés, tubo y filtro de aire, deberan limpiarse y
desinfectarse convenientemente a fin de evitar las infecciones.

18. Partes de Reposicion

Contacte su distribuidor autorizado para adquirir accesorios o filtros de reposicion. El
dispositivo no require service periddico.

IADVERTENCIA!

« Si nota cualquier cambio sin explicacion en la performance del dispositivo, si esta emitiendo
ruidos inusuales o Fuertes, si se ha caido o manejado en forma incorrecto, si la carcasa esta
rota o si agua o cualquier otro liquido ha entrado al equipo, descontinte su uso. Contacte el
distribuidor autorizado de BMC.

¢ Si el dispositivo no funciona correctamente, contacte el distribuidor autorizado de BMC
inmediatamente. Nunca intente abrir la carcasa del dispositivo. Las reparaciones y ajustes
deben ser realizados solamente por personal de service autorizado por BMC. Service sin
autorizacion podria causar dafios personales, invalidar la garantia o resultar en dafios
costosos al equipo.

« Si fuera necesario, contacte a su distribuidor autorizado de BMC por apoyo técnico y
documentacion.

19. Soporte Técnico

Por favor, pdngase en contacto con BMC directamente si necesita el esquema de conexiones
del dispositivo y la lista de componentes para determinados fines, tales como el
mantenimiento o la conexidn con otros equipos. BMC proporcionara el esquema del circuito y
/ o otros documentos técnicos en su totalidad o parcialmente, de acuerdo a sus necesidades.

20. Eliminacion

Cuando el dispositivo llega al final de su vida Util, deseche el dispositivo y su empaque de
acuerdo con las leyes y regulaciones locales.

31/40



Sistema BPAP RESmart GII Serie T Manual del Usuario V2.1

21. Guia para Solucion de Problemas

La tabla abajo listada incluye problemas comunes que el usuario puede tener con el
dispositivo y posibles soluciones a esos problemas. En el caso que ninguna de las acciones
correctivas solucionan el problema, contacte su distribuidor autorizado de BMC.

21.1 Problemas Comunes en los Pacientes y sus
Correspondientes Soluciones

Problema Posible Causa Solucion (es)
Nariz seca, fria, | La nariz reacciona al flujo de | Aumente el ajuste de humedad del
secreciones aire y al frio. Debido al flujo de | humidificador.
nasales y | aire rapido, el aire se vuelve frio, | Pongase en contacto con su médico
bloqueada; dando lugar a irritacion de la | y contine con el tratamiento a
tener un | mucosa nasal y la posterior | menos que el médico sugiera lo
resfriado sequedad e hinchazon contrario

Probablemente  porque el | Utilice una correa para la barbilla
paciente duerme con la boca | para evitar que la boca se abra
abierta y el aire a presion sale a | durante el suefio, o el uso de una
través de la boca, lo que | mascara oronasal. Podngase en
conduce a la sequedad nasal y | contacto con su médico para
de la garganta obtener mas detalles

Sequedad en la
boca y la
garganta

Limitar la distancia entre el apoyo
para la frente de la mascara y la
frente. Tenga en cuenta que el
ajuste de la mascara demasiado

N , apretado puede dejar marcas en la
El tamafio de la mascara o el | cara del paciente.

modelo puede no ser el
correcta, o la mascara no esta
colocada correctamente, lo que
conduce a una fuga de aire

Afadir llenado adicional a la
mascara de manera que no se
generen escapes.

Péngase en contacto con su
proveedor de equipos para
conseguir la mascara adecuada.
Afnadir llenado adicional a la
mascara si es necesario

Irritacion de los
0jos

La almohadilla (la parte blanda | Vuelva a colocar la mascara o la
de la ma’scara) se endurece almohadilla de la mascara

La mascara estd demasiado

apretada Afloje el arnés

Pruebe con una distancia diferente.
El angulo y el tamafio del apoyo
para la frente difieren segun el tipo
de mascaras

La distancia entre el apoyo para
Enrojecimiento la frente de la mascara y la
facial frente no es la correcta

Contactar el proveedor del equipo
para que ofrezca una mascara de
tamafio correcto

El tamafio de la mascara es
incorrecto
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El paciente es alérgico a los
materiales de la mascarilla

Pdngase en contacto con su médico
y proveedor de equipos.

Usa una mascara que no esta hecha
con gaucho latex natural.

Cologue un revestimiento entre la
piel y la mascara

Agua en la
mascara

Cuando se utiliza el
humidificador, el aire
humidificado tiende a

condensarse entre el tubo frio y
la mascara si la temperatura
ambiente es baja

Gire para ajustar la humedad a
menor, o subir la temperatura
ambiente.

Coloque el tubo bajo el edreddn, o
utilice la cubierta del tubo.

Colgar el tubo sin apretar, de tal
forma que la parte mas baja del
tubo debe ser inferior a la cabeza
del paciente

Dolor Nasal,
sinusitis o dolor
de oido

Sinusitis o la inflamacion del
oido medio

Pongase en contacto con su médico
inmediatamente

Malestar debido
a la incapacidad
de adaptarse a
la presion de

El paciente se siente incomodo
cuando la  presion  de
tratamiento es superior a 13
hPa. Sin embargo, la presion del
tratamiento se determina de
acuerdo con las condiciones del
paciente, y no puede tratar la

Se tarda un maximo de cuatro
semanas para adaptarse a presion
de aire.

Reldjese y respire por la nariz. Si el
problema persiste, pdngase en

tratamiento S Y =1
apnea del suefio si la presion del | contacto con su médico
tratamiento se establece
demasiado baja
Probablemente porque el | Utilice una correa para la barbilla

Los sintomas de
la apnea
obstructiva del
suefo se repiten

paciente duerme con la boca
abierta y el aire a presion sale a
través de la boca, lo que lleva a
la obstruccion en el tracto
respiratorio

para evitar que la boca se abra
durante el suefio, o use una
mascara de cara completa. Pdngase
en contacto con su médico para
obtener mas detalles

El dispositivo es

El tubo no estd conectado

demasiado correctamente Vuelva a conectar el tubo
ruidoso
Remplazar el filtro de aire (ver 15.6
. Remplazar el Filtro de Aire), y limpie
ELtrega 4o af® | |3 entrada de aire del | 12 entrada deaire
desde e | dispositivo puede estar | Cologue el dispositivo en un lugar
dispositivo  es parciaimente bloqueada,  asi | donde el aire fluya libremente, y
que el flujo de aire es | aseqirese de que el dispositivo estd

anormalmente
caliente

insuficiente en el dispositivo

a una distancia de al menos 20
centimetros de la pared, cortinas, u
otros objetos
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21.2 Problemas Comunes en el Dispositivo y las
Soluciones Correspondientes

Problema

Posible Causa

Solucion (es)

El dispositivo no
funciona  cuando
esta encendido

La funcion de On / Off
automatico esta activada

Tome algunas respiraciones profundas
con la mascara puesta, y el dispositivo
se iniciara automaticamente

La alimentacion no esta
conectada correctamente

Aseglrese de que el cable de
alimentacion, el adaptador de corriente
y el dispositivo estén conectados
correctamente

No hay voltaje

Compruebe si se produce un corte de
energia cuando se activa una luz u otras
cosas. Si esta seguro de que el fusible
en el dispositivo se ha fundido, pongase
en contacto con su proveedor de equipo
para su reparacion

No se puede encontrar
ninguna causa

Pongase en contacto con el proveedor
del equipo

El dispositivo esta
funcionando, pero
la presion dentro
de la mascara es
diferente de la
presion  ajustada
del tratamiento

El tubo no esta conectado
correctamente

Vuelva a conectar el tubo

Puede haber agujeros en la
mascara o en el tubo de
deteccion de presion

Pongase en contacto con el proveedor
del equipo

Se trata de un dispositivo
defectuoso

Pongase en contacto con el proveedor
del equipo

El dispositivo
produce presiones
muy bajas

La entrada de aire del
dispositivo puede estar
bloqueada

Remplazar el filtro de aire (ver 15.6
Remplazar el Filtro de Aire), y limpie la
entrada de aire. Asegurese de que la
entrada de aire este desbloqueada

La presion del tratamiento
se ha modificado de forma
accidental

Pongase en contacto con su médico

Cuando la funcién de
rampa esta activada, se
necesita algun tiempo para

que la presion inicial
alcance la presion del
tratamiento. Esto es
normal

Si es necesario, desactive la funcion de
rampa, o ajuste a menor el tiempo de
rampa

Después de que el

dispositivo  estd
encendido, la
pantalla se

visualiza de forma
intermitente, o no
muestra nada en
absoluto

El sistema operativo del
aparato tiene que ser
reajustado o reiniciado

Desconecte el cable de alimentacion del
dispositivo y vuelva a conectarlo 20
segundos mas tarde

El dispositivo se
encuentra en
modo de espera, y
no se iniciara

El sistema operativo del
aparato tiene que ser
reajustado o reiniciado

Desconecte el cable de alimentacion del
dispositivo y vuelva a conectarlo 20
segundos mas tarde
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22. Requisitos EMC

Guia y Declaracion del Fabricante — emisiones electromagnéticas

El dispositivo esta disefiado para ser utilizado en un campo electromagnético detallado a
continuacion. El usuario del dispositivo debe asegurarse que el equipo sea utilizado en dicho

campo.

Prueba de Emisiones

ICumplimiento

Guia referente
electromagnéticos

a campos

El dispositivo usa energia RF solo para su

Emisiones RF funcionamiento interno. Por tanto, sus
CISPR 11 Grupo 1 emisiones RF son muy bajas y es poco
probable que causen interferencias en
equipos electronicos cercanos
Emisiones RF a B
ase
CISPR 11 El dispositivo estd disefiado para uso en
Emisiones Harménicas todos los establecimientos domésticos y
IEC 61000-3-2 Clase A aquellos directamente relacionados con
- - distribuciéon de red eléctrica pUblica de
Fluctuaciones de Voltaje bajo voltaje que alimenta residencias
/ Emisiones Cumple para uso doméstico

intermitentes
IEC 61000-3-3
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Guia y declaracion del Fabricante — Inmunidad electromagnética

EI dispositivo disefiado para ser utilizado en el campo electromagnético detallado a
continuacion.El usuario del dispositivo debe asegurar que el equipo sea utilizado en dicho

campo.
Prueba de | Prueba de nive | Nivel de Campo
inmunid 1IEC 60601 Cumplimiento Electromagnético-guia
Descarga El dsuelo debe ser de
electroestatic Madera, concreto o
a (ESD) 8 kV contacto 8 kV contacto ceramica. Si el suelo esta
. . cubierto con  material
IEC +15 kv aire 15 kv aire sintético, la humedad debe
61000-4-2 ser de al menos el 30%
Cinturdén
electrico La calidad de energia debe
transitorio +2 kV para lineas +2 kV paralineasde | ser la tipica de un
de energia energia comercio 0 en un
IEC ambiente de hospital.
61000-4-4
Oleada La calidad de energia debe
+1 kV Modo +1 kV Modo ser la tipica de wun
IEC diferenciado diferenciado comercio O en un
61000-4-5 ambiente de hospital.
0% Ur, 0.5 ciclo 0% Ur; 0.5 ciclo
, a 0°, 45°, 90°, a 0°, 45°, 90°, La calidad de energia debe
Caidas de 135°, 180°, 225°, | 135°, 180°, 225°, | ser Ia tipica de un hogar o
Voltaje, 270° y 315° 270° y 315° un hospital. Si el usuario
Interrupcione del dispositivo requiere de
y variaciones | oo, ¢/ 1 ciclo 0% Ur, 1 ciclo operacion continua
X de durante las interrupciones
voltaje en la 70% U 25/ 30 70% Uz 25/ 30 de energia, se recomienda
energia ciclo ciclo enchufar el dispositivo a
1EC a0° a0° una fuente de energia
61000-4-11 ininterrumpida o a una

0% Ur, 250 / 300
ciclo

0% Ur, 250 / 300
ciclo

bateria

Frecuencia de
energia

(50 / 60 Hz)
Campo
magnético

IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

El terreno de la potencia
de frecuencia magnética
debe estar en niveles de
caracteristicas como en un
lugar de tipico comercio o
en un ambiente de
hospital.

NOTA: Ures la tension de alimentacion de CA antes de la aplicacién de la prueba de nivel.
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Guia y declaracion del Fabricante — Inmunidad electromagnética

El dispositivo estd disefiado para ser utilizado en el campo electromagnético detallado a
continuacion. El usuario del dispositivo debe asegurar que el equipo sea utilizado en dicho

campo.
Prueba de .
Prueba de . Nivel de - .
. nivel . Campo Electromagnético - guia
Inmunidad IEC60601 Cumplimiento
Equipos Portables y mdviles RF de
comunicacion
Deben ser utilizados no més cerca
del dispositivo
Que lo recomendado, incluyendo
cables.
Distancia de separacion
recomendada
.y 3y d=117/p
0.15 MHz ~ 0.15 MHz ~ d=035/p 80 MHz to 800 MHz
80 MHz 80 MHz - 800 MHz to 2,5 GHz
. d=0.70 ,
Conducido 6V enISMy 6VenISMy ‘/5
RF IEC bandas de radio | bandas de radio | Si Pes el maximo de energia en
61000-4-6 amateur 0.15 amateur 0.15 watts (W) segun el transmisor, d es
MHz y 80 MHz MHz y 80 MHz la distancia de separacion
recomendada en metros (m).
Radiado RF | 10 V/m 10 V/m Fuer_z_as de campo de un transmisor
RF fijo determinadas por una
IEC 80 MHz a 2.7 | 80 MHz a 2.7 ) 3
61000-4-3 GH GH medicion de campo,

z z electromagnético debe ser menor al
nivel de cumplimiento en cada
rango de frecuencia.?

Interferencia en la cercania del
equipo se marcaran con el siguiente
simbolo:

()

NOTA 1: A 80 MHz Y 800 MHz, la frecuencia mas alta de rango aplicada.

NOTA 2: Estas guias pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
Electromagnética puede ser afectada por la absorcion y reflexion de objetos y gente.

2 Las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base de
radioteléfonos (mdviles / inalambricos) y radios moviles terrestres, radios especiales,

emisores de radio AM y FM y emisores de television no se pueden predecir teéricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético por transmisores RF fijos, un estudio
electromagnético debe ser considerado. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el
que se utiliza el RESmart, excede el nivel de conformidad indicado anteriormente, el
RESmart debera ser observado para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un
funcionamiento anormal, es necesario que se tomen medidas adicionales, tales como la
reorientacion o la reubicacion del RESmart.

b En rangos de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferiores a 10 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacion por RF
(radio frecuencia) portatiles y moviles y el dispositivo

El dispositivo esta disefiado para ser usado en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF estén bien controladas. El cliente o el usuario del dispositivo pueden
ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre
los equipos portatiles y mdviles de comunicacion por RF (transmisores) y el dispositivo como
se recomienda a continuacion, dependiendo de la potencia maxima de salida del equipo de
comunicaciones.

SaIiQa_l maxima 150 kHz ~ 80 MHz | 80 MHz ~ 800 MHz | 800 MHz ~ 2,5 GHz
C'irsa'fr';;diiofe' d=117p d=035/p d=070/p
w
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,12 0,23
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,22
100 11,7 3,50 7,00

NOTA 1: A 80 MHz Y 800 MHz, la frecuencia mas alta de rango aplicada.

NOTA 2: Estas guias pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
Electromagnética puede ser afectada por la absorcion y reflexion de objetos y gente.

Para transmisores calificados en un maximo output no mencionados arriba, la distancia de
separacion recomendada en metros se puede estimar usando la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, Si P es el maximo de energia en watts (W) segun el transmisor.

38/40




Sistema BPAP RESmart GII Serie T Manual del Usuario V2.1

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacion por RF
inalambrico (radio frecuencia)

El dispositivo esta disefiado para ser usado en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF estén bien controladas. El cliente o el usuario del dispositivo pueden
ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima
entre los equipos portatiles y mdviles de comunicacion por RF (transmisores) y el dispositivo
como se recomienda a continuacion, dependiendo de la potencia méaxima de salida del
equipo de comunicaciones.

Frecuendia sl Prueba de Nivel de Campo
Maximo |Distancia| nive IEC . o ,
MHz W 60601 Cumplimiento | Electromagnético-guia
385 1.8 0.3 27 27 Equipos Portables y
450 2 0.3 28 28 moviles RF de
- comunicacién
710 Deben ser utilizados no
745 0.2 0.3 9 9 mas cerca del
780 dispositivo
810 Que lo recomendado,
incluyendo cables.
870 2 0.3 28 28 Distandia de
930 separacion
1720 recomendada
1845 2 0.3 28 28 E- E\‘.F
1970 Si Pdes el maximo de
2450 2 0.3 28 28 energia en watts (W)
5240 segUin el transmisor, d
5500 es la distancia de
separacion
recomendada en
metros (m).
Fuerzas de campo de un
transmisor RF fijo
determinadas por una
medicién de campo,?
0.2 0.3 9 9 electromagnético debe
5785 ser menor al nivel de
cumplimiento en cada
rango de frecuencia.b
Interferencia en la
cercania del equipo se
marcaran con el
siguiente simbolo:
(%)
)

NOTA 1: Estas guias pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
Electromagnética puede ser afectada por la absorcion y reflexion de objetos y gente.

iADVERTENCIAS!

» Este aparato no debe ser utilizado en entornos donde hay o en la parte superior de otros
equipos electronicos tales como teléfonos celulares, transceptores o productos de radio
control. Si tiene que hacerlo, el dispositivo debe ser observado para verificar su
funcionamiento normal.

o El uso de accesorios y del cable de alimentacion que no sean los especificados, con la
excepcion de los cables vendidos por el fabricante del equipo o sistemas como piezas de
repuesto para los componentes internos, podrian resultar en un aumento de emisiones o
disminucién de la inmunidad del equipo o sistema.

39/40




Sistema BPAP RESmart GII Serie T Manual del Usuario V2.1

23. Garantia Limitada

BMC Medical Co., Ltd. Garantiza que el dispositivo debe estar libre de defectos de mano de
obra y materiales y funcionarad de acuerdo con las especificaciones del producto por un
periodo de un (1) afio para la unidad principal y tres (3) meses para todos los accesorios
desde la fecha de venta. Si el producto falla en operar en concordancia con la
especificaciones del producto, BMC Medical Co., Ltd. Reparara o sustituira el material
defectuoso o parte, a su opcion. La compaiiia BMC Medical pagara los cargos de flete
normales desde BMC Medical Co., Ltd. hasta la ubicacién del distribuidor. Esta garantia no
cubre dafos causados por accidente, mal uso o abuso, alteraciones y otros defectos no
relacionados con el material o fabricacion.

BMC MEDICAL CO., LTD. NIEGA LA RESPONSABILIDAD POR PERDIDA ECONOMICA O DE
BENEFICIOS, DANOS QUE PUEDAN SER RECLAMADOS POR VENTA O USO DE ESTE
PRODUCTO. ALGUNOS ESTADOS NO PERMITEN LA EXCLUSION O LIMITACION DE DANOS
INCIDENTALES O CONSECUENTES, DE MANERA QUE LA LIMITACION PREVIA PUEDE NO
APLICAR A USTED.

Para validar sus derechos bajo esta garantia, contacte a su distribuidor autorizado o:

FABRICANTE:

BMC Medical Co., Ltd.

Salon 110 Torre A Edificio Fengyu, No. 115 Carretera Fucheng, Haidian, Beijing
100036, REPUBLICA POPULAR DE CHINA

Tel: +86-10-51663880

Fax: +86-10-51663880 Ext. 810

REPRESENTANTE EU AUTORIZADO:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Fecha de emision: 10 de agosto 2017
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El humidificador térmico H60 esta disefiado solo para uso especifico del RESmart GII. No
utilice el humidificador térmico H60 con otros dispositivos.

El humidificador tiene la funcién de humedecer el aire suministrado por el RESmart GII. Se
usa en el hogar o en entornos hospitalarios e institucionales.

El Humidificador Calentador H60 se utiliza para un solo paciente solamente y no debe ser
reutilizado en otra persona. Esto es para evitar el riesgo de infeccion cruzada.

El humidificador térmico H60 no esta disenado para su uso con un paciente cuyas vias aéreas
superiores hayan sido anuladas.
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1. Advertencias, Precauciones y Consejos
Importantes

iADVERTENCIAS!
Una advertencia indica la posibilidad de dafios al usuario o al operador.

IPRECAUCION!
Precaucion indica la posibilidad de dafios al equipo.

iCONSEJOS IMPORTANTES!

Ponga énfasis en las caracteristicas de funcionamiento.

Todas las advertencias, precauciones y consejos importantes que aparecen en este manual
se deben poner en practica.

2. Simbolos

P ORI BED

P22

1EED

)
m

D8, [

Seguir las instrucciones de uso

Instrucciones de funcionamiento

Parte aplicada tipo BF (Mascara)

Clase II (Doble aislado)

Fuente de alimentacion AC

Fuente de alimentacion DC

>12.5 mm de Didmetro, Goteo (15° de inclinacién)

Superficie caliente

NUmero de Serie del Producto

Fabricante

Autorizado por representantes de la Comunidad Europea
Declaracion Europea de Conformidad

Prohibido el llenado de agua aAqui

Entrada de agua

Indicador direccional para retirar la tapa de la entrada del agua

Indicador direccional para atornillar la tapa de la entrada del agua
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3. Features

Entrada de
aire

Conector
Ventana de

observacion del
nivel del agua

Boton para destapar Boton para separar
el humidificador el humidificador
Fig. 3-1
Nombre Funcion
Entrada de aire Conectar a la salida del dispositivo principal
. . Suministrar aire humidificado al Paciente; Conectar al tubo
Salida de aire -
de aire
Calentar el agua en la camara del agua y detectar la
Conector
temperatura
Ventana de
observacion del nivel | Observar el nivel del agua en la camara del agua
del agua

Botdn para destapar | Presionar este boton para abrir la tapa superior del
el humidificador humificador

Botdn para separar el | Presionar este botdn para separar el humificador del
humidificador dispositivo principal.

4. Uso Diario

iIMPORTANTE!

« Nunca use el humidificador si alguna de las piezas estan dafiadas, si no esta funcionnado
correctamente, o si el humidificador se ha caido o manejado mal. No utilice el humidificador
si la camara de agua tiene fugas o esta dafada de alguna manera. Reemplace cualquier
pieza dafiada antes de su uso continuado.

o Lea todas las instrucciones antes de usar el humidificador.

» Uso solamente con dispositivos BMC segun instrucciones especificadas para el uso de este
humidificador.

 Por favor usa la mascara que corresponde a ISO 17510: 2015.

iPRECAUCION!
» Este equipo no es adecuado para su uso en la presencia de una mezcla de anestésico
inflamable con aire o con oxigeno u déxido nitroso.
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« No utilice el dispositivo en la luz solar directa o cerca de un aparato de calefaccion debido a
que estas condiciones pueden aumentar la temperatura del aire que sale del dispositivo.

e Cuando se usa el humidificador fuera del rango de temperatura ambiente o rango de
humedad especificados, el rendimiento del humidificador se vera comprometido.

e En EE.UU. la ley federal restringe la venta de este dispositivo por o a la orden de un
médico.

IADVERTENCIAS!

« Use el humidificador sdlo con el uso previsto que se describe en este manual.

« Utilice Unicamente los accesorios recomendados por BMC.

* No lleves el aparato o los acesorios a la Resonancia Magnética (MR) ambiente porque
causara un riesgo inaceptable al paciente o dafio al aparato o los aparatos médicos de MR. El
aparato y los acesorios no han sido evaluados para la seguridad en un ambiente MR.

» No uses el aparato o los acesorios en un ambiente con equipos electromagnéticos como CT
escaner, la diatermia, RFID vy los sistemas de seguridad electromagnética (detectores metales)
porque causara un riesgo inaceptable al paciente o dafio al aparato. Es posible que algunos
origenes electromagnéticos no sean aparentes, si te das cuenta de que algin cambio
inexplicable en el performance del aparato, si estd produciendo sonidos inusuales o duros,
desconecta el cable de potencia y no continues usarlo. Contacta con tu proveedor de cuidado
familiar.

4.1 Conectar y Separar el Humificador del Dispositivo
Principal

4.1.1 Conectar el Humificador al Dispositivo Principal

Retire el protector del dispositivo principal, siguiendo los pasos a continuacion descritos:

(1) De la vuelta al dispositivo principal y localice la ranura de la hebilla en la parte inferior del
dispositivo principal, como se muestra en la Fig. 4-1.

(2) Retire el protector insertando una herramienta plana en la ranura de la hebilla.

Ranura de la
hebilla

Fig. 4-1

Después de retirar el protector, una el humidificador y el dispositivo principal como se
muestra en la Fig. 4-2. La salida de aire del dispositivo principal debe estar dirigida hacia la
entrada del humidificador. Presione los dos dispositivos entre si hasta que encajen
perfectamente. La Fig.4-2 muestra las posiciones antes y después de la conexion de las dos
partes.
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Antes de la ) Después de la
conexion conexion

Fig. 4-2
4.1.2 Separar el humidificador del dispositivo principal

Presione el boton de Separacion del humidificador en el humidificador y, al mismo
tiempo, tire del humidificador y el dispositivo principal de separacion, en las direcciones
horizontales opuestas, como se muestra en la Fig. 4-3.

Fig. 4-4

iPRECAUCION!

* No mueva hacia arriba o abajo la unidad conectada mientras que tira de los dispositivos
para separarlos (ver Fig.4-4). Ya queEsto podria causar un dafio en los dispositivos.
 Coloque el protector en el dispositivo principal cuando el humidificador no esté en uso.
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4.2 Llenar la Camara de agua
4.2.1 Removing the Water Chamber

Para abrir la cubierta superior pulse el boton de destapar el humidificador. Sujete la
parte central delantera del humidificador con el dedo pulgar y el dedo indice, y tire hacia
afuera la cdmara del humidificador, como se muestra en la siguiente figura.

Boton de destapar el humidificador

Fig. 4-5
iADVERTENCIA!
» Apague el dispositivo y deje aproximadamente 15 minutos para que la placa de calefaccion
y el agua se enfrie.

4.2.2 Dar la vuelta a la camara del agua

Dar la vuelta a la cdmara de agua para que la parte de abajo quede hacia arriba, como se
muestra en la figura siguiente:

Fig. 4-6
iADVERTENCIAS!
« No toque la placa de calefaccion a menos que el humidificador esté desconectado y la placa
se haya enfriado.
o Llene la cdmara del agua sélo después de darle la vuelta, de lo contrario el dispositivo se
podria dafiar.

4.2.3 Retirar la tapa de entrada del agua

Gire la tapa de entrada de agua hacia la izquierda de modo que la punta de la flecha en la
tapa sefiale el simbolo del tridngulo £y luego retire la tapa.
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Tapa de entrada
del agua
—c

Tapa de
entrada
del agua

4.2.4 Llenar de agua

Llene la cdmara con aproximadamente 350 ml de agua a través de la entrada de agua.
Asegurese de que no se supere la linea del nivel maximo de agua. Observe el nivel del agua
en la cdmara a través de la ventana de observacion del nivel del agua.

Tapa de la entrada
®_ del agua

Linea del nivel maximo del agua

Maximo nivel del agua 1/4

IADVERTENCIA!
» Siempre antes de un tratamiento, asegurese de drenar el agua residual de la camara de
agua, y aseglrese de no sobrepasar la linea del nivel maximo del agua.

iPRECAUCION!
e Vaciar la cdmara de agua cuando el humidificador no esté en uso.
* Se recomienda usar agua destilada.

4.2.5 Devolucion de la camara del agua

Ponga la tapa en la camara de agua después de que esta esté llena. Gire la tapa hacia la
derecha hasta que la punta de la flecha en la tapa sefiale el simbolo redondo O Dar la
vuelta a la cdmara de agua y ponerla nuevamente al humidificador.

Tapa de la entrad A
del agua



H60 Humidificador Calentador Manual de Usuario V2.0

IADVERTENCIA!

» Por razones de seguridad, el humidificador lleno debe colocarse sobre una superficie plana
a un nivel inferior al de la cabeza del paciente cuando él o ella este acostado en la cama, de
modo que la condensacion fluya de regreso a la cdmara de agua en lugar de permanecer en
el tubo impidiendo la respiracion.

iPRECAUCION!

« Evite mover o inclinar el humidificador cuando la cdmara de agua tiene agua.
« No encienda el humidificador sin que la cdmara de agua este instalada.

« Tome precauciones para prevenir dafios por el agua en los muebles.

4.3 Vaciar la camara de agua

(1) Retire la cdmara de agua de acuerdo a las instrucciones descritas en 4.2.1.

(2) Vaciar la camara de agua: Separe el cuerpo principal de la cdmara de agua de la base
de la cdmara, y vierta el agua restante fuera del cuerpo principal de la cdmara. Desabroche
la camara de agua de la hebilla, y abra la cdmara de agua, como se muestra a
continuacion:

Hebilla de la camara
de agua

Fig. 4-10
iPRECAUCION!
e Vaciar y secar la camara de agua cuando el humidificador no esté en uso.

(3) Ensamblar la camara de agua: Coloque el cuerpo principal de la cdmara de agua sobre
una superficie plana, y luego inserte la base de la cdmara en el cuerpo principal de la camara
y sujete la hebilla de la cAmara de agua, como se muestra en la siguiente figura:

Hebilla de la camara
de agua

Fig.4-11

Si el anillo de bloqueo del tanque superior del suelo derrama, debe instalarlo apuntando la
ranura del anillo a la del suelo, como describe la pintura.
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El anillo de
bloqueo

Ranura del
anillo

Ranura en la parte
inferior de la camara
de agua

la parte inferior de

la cAmara de agua

Fig.4-12

iIADVERTENCIA!
 Hay que instalar el anillo de bloqueo seguin las maneras arriba. si se instala al revés, cuando
verte el tanque y lo pone opuesto, va a gotear.

4.4 Ajustar el Nivel de Humedad

Después de que el dispositivo principal este encendido, gire el Botén de Mando & para
encender o apagar el humidificador y para ajustar el nivel de humedad de acuerdo a las
instrucciones en la pantalla del dispositivo principal.

Hay cinco niveles de humedad disponibles, y el nimero de luces azules indicadoras que se
encienden es directamente proporcional al nivel de humedad. Si ninguno de los indicadores
luminosos se enciende, significa que el humidificador estad apagado.

La temperatura del agua en la cdmara mantiene un ajuste de nivel constante. Se encienden
tres indicadores luminosos cuando la humedad se regula al nivel 3, como se muestra en la

Fig. 4-13.
[é%m,_"'."'_A u
\: Luces indicadoras de
®0Oo
Fig. 4-13
iPRECAUCION!

« En términos generales, la humedad dentro de la mascara es baja cuando la temperatura del
agua es baja.
« Cuanto mayor sea la diferencia entre la temperatura interior de la temperatura del tubo de
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aire y el ambiente, la condensacion se produce mas facilmente en el interior del tubo.

« Si solo hay un par de gotas de agua condensada dentro de la tuberia en la mafiana después
de la terapia, significa que el nivel de humedad es adecuado; si hay muchas gotas de agua
condensada en el interior del tubo y/o la mascara, significa que el nivel de humedad es
demasiado alto y deberia ser ajustado a un nivel mas bajo; la resequedad nasal significa que
el nivel de humedad es demasiado baja y deberia ser mayor.

IADVERTENCIA!
« No toque la placa calentadora del humidificador cuando esta trabajando, de lo contrario se
podria quemar. Apague la placa de calefaccion cuando el humidificador no esta en uso.

5. Limpieza

Limpie la cdmara de agua antes de usar por primera vez el humidificador o por lo menos una
vez cada semana. Si el humidificador no ha estado en uso durante mucho tiempo, limpie la
camara de agua antes de volver a usarlo.

IADVERTENCIA!
e Para evitar descargas eléctricas, desconecte el cable de alimentacion del dispositivo antes
de limpiar el humidificador. NO sumerja el humidificador en ningln liquido.

iPRECAUCION!

 No utilice soluciones que contengan cal clorada, cloro, o aromaticos para limpiar el dispositivo
y sus accesorios. Tampoco utilice jabdn liquido que contenga agente de humidificacién o
antimicrobianos. Estas soluciones pueden endurecer los materiales limpios o reducir su vida Util.
* No limpie o seque el dispositivo ni sus accesorios, cuando la temperatura es superior a
80°C (176°F). Las altas temperaturas pueden reducir la vida til del producto.

5.1 Separar la Proteccion Superior del Humidificador de
su Cuerpo Principal

Pulse el Boton de destapar el humidificador para levantar y abrir la proteccion superior
del humidificador. Continle levantando la proteccion superior hasta que se separe
completamente del cuerpo principal del humidificador, como se muestra en la siguiente
figura:

O
RN
4 “‘;?:{:.i
& i

- D |

Boton de destapar el humidificador
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Fig. 5-1
5.2 Retirar la Camara de Agua

Tire horizontalmente hacia afuera la camara de agua del cuerpo principal del humidificador,
como se muestra en la figura siguiente.

Fig. 5-2
5.3 Extraccion del Montaje de la entrada de aire

Después de retirar la camara de agua, desconecte el montaje de entrada de aire del
cuerpo principal del humidificador tirdndolo hacia arriba, como se muestra en la siguiente
figura:

Montaje de la entrada de aire\

Fig. 5-3
5.4 Limpieza de la Camara de agua

iPRECAUCION!

e El vacio y la limpieza diaria de la cdmara de agua ayudara a prevenir el crecimiento de
hongos y bacterias.

» Deje que el agua en la cdmara se enfrie a temperatura ambiente antes de sacarla del
humidificador.

iIPRECAUCION!

o Limpie la camara de agua después de que el agua se enfria. Aseglrese de que no entre
agua en el dispositivo principal.

» Después de limpiar, lave muy bien todas las piezas en agua limpia para asegurarse que no
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quede restos de ningun liquido de limpieza; luego limpie todas las partes secas con un pafio
que no suelte pelusa, a fin de evitar las acumulaciones calcareas.

« Inspeccione la camara de agua en busca de fugas o dafios. Reemplace la cdmara de agua
si hay algun dafio.

(1) Abrir la cdmara de agua: Desabroche la hebilla de la camara de agua y luego proceda
a abrir la cdmara.

Hebilla de la cAmara de agua

Fig. 5-4

(2) Limpieza de la camara de agua: Lavar las dos partes de la camara de agua, como se
muestra en la Fig. 5-5. También puede limpiar con un pafio suave que no raye la camara de
agua (moje la pafio suave en el liquido de lavado si es necesario), enjuagar muy bien, y
luego seque con un pafio suave.

Fig. 5-5

(3) Montaje de la Camara de agua: Colocar las dos partes de la cdmara de agua, como se
muestra en la Fig. 5-6. Presione con fuerza hasta que encajen perfectamente en su lugar.

Hebilla de la camara de

Fig. 5-6
5.5 Limpiar el Montaje de la entrada de aire
Primero retire los elementos de sellado del Montaje de entrada de aire, y luego limpie por
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separado la entrada del aire y los elementos de sellado con agua corriente, como se muestra
en la siguiente figura. También se pueden limpiar con un pafio suave (sumergir la pafio
suave en soluciones suaves para fregado si es necesario), y luego enjuagarlos. Limpie la
entrada de aire con un pafio suave, y deje secar los elementos de sellado al aire.

%%

Montaje de la entrada Elementos de . Elementos de
de aire sellado Entrada del aire " callado

Fig. 5-7

5.6. Limpieza de la proteccion superior y del cuerpo
principal del humidificador

Limpie con agua corriente la cubierta superior y el cuerpo principal del humidificador por
separado, como se muestra en la siguiente figura. También puede limpiar con un pafio suave
que no raye la cdmara de agua (sumergir la pafio suave en soluciones suaves de fregado si
es necesario), luego se enjuaga muy bien, y luego limpie con un pafo suave.

Proteccion superior Cuerpo principal
Fig. 5-8
5.7 Reensamble del humidificador

(1) Instale el Montaje de la entrada de aire: Primero instale los elementos de sellado para la
entrada de aire, como se muestra en la siguiente figura:

Eleme\htos de Entrada del aire Elementos de Montaje de la
sellado sellado entrada del aire
Fig. 5-9
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(2) A continuacion, instale el Montaje de la entrada de aire nuevo al cuerpo principal del
humidificador, como se muestra en la siguiente figura.

Ensamble de entrada del aire

Fig. 5-10

(3) Vuelva a colocar la cdmara de agua en el cuerpo principal del humidificador, como se
muestra en la siguiente figura:

Fig. 5-11

(4) Conecte la cubierta superior y el cuerpo principal del humidificador correctamente, como
se muestra en la siguiente figura:

Fig. 5-12
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6. Desinfeccion

En términos generales, si se han seguido estrictamente las instrucciones de limpieza
anteriores, no tiene que desinfectar el humidificador. Si el dispositivo esta contaminado o es
usado en ensayos clinicos, puede comprar desinfectantes de un farmacéutico para hacer la
correspondiente desinfeccion de la cdmara de agua.

Desinfeccion de la camara de agua del humidificador
Antes de la desinfeccion, limpie la cdmara de agua de acuerdo a la seccién 5.4 "Limpieza de
la Cmara de agua." Los métodos de desinfeccidn son los siguientes:

(1) La desinfeccion térmica: Desinfectar la cdmara de agua sumergiéndola en agua corriente
a 75°C % 2°C durante 30 minutos.
(2) Utilice los desinfectantes suaves.

iIPRECAUCION!

e Los desinfectantes tienden a dafiar los materiales y a reducir la vida atil de los
componentes. Trate de seleccionar el desinfectante apropiado y siga las instrucciones y
recomendaciones del fabricante del desinfectante.

e Después de la desinfeccion, compruebe el componente desinfectado para detectar
cualquier signo de dafio. Sustituya cualquier componente dafado inmediatamente.

IADVERTENCIAS!

» Después de la desinfeccion, enjuague muy bien cualquier componente desinfectado, sobre
todo los componentes que estan en contacto directo con el paciente, como la mascara, arnés,
y el tubo, a fin de evitar que los residuos de desinfectantes dafien la piel o las vias
respiratorias o causen alergias.

« El dispositivo no debe ser reparado ni hacerle mantenimiento mientras esta en uso con un
paciente.

* No se permite la esterilizacion de este dispositivo y de sus componentes que no sean
recomendados.

7. Servicio

El humidificador no requiere servicio de rutina.

Si el humidificador funciona mal, pdngase de inmediato en contacto con su proveedor de
cuidados en el hogar. Nunca intente abrir la carcasa del humidificador. Si es necesario,
pongase en contacto con su distribuidor local autorizado o con BMC Medical Co. Ltd., para
soporte técnico y documentos.
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8. Especificaciones

Tamaiio

Dimensiones:120 mm x 180 mm x 134 mm

Peso:< 1 kg

Capacidad de agua: 350 ml al nivel de agua recomendado

Uso, Transporte y Almacenamiento del Producto

Operacion Transporte y
Almacenamiento
Temperatura: 5°C a 35°C (41°F a 95°F) -25°C a 70°C (-13°F a 158°F)
Humedad: 15% a 93% sin condensacion 15% a 93% sin condensacion
Presion Atmosférica: 760 a 1060 hPa 760 a 1060 hPa

Requisitos de Fuente de Alimentacion (cuando el humidificador térmico se usa
con el dispositivo principal.)

100 - 240 V CA, 50 / 60 Hz, 2,0 A maximo.
Voltaje de entrada
24V === 15A

Tipo de Proteccion Contra Descargas Eléctricas
Equipo Clase II

Grado de Proteccion Contra la Entrada de Agua
Type BF Applied Part

Grado de Proteccion Contra la Entrada de Agua
P22

Ajustes del Calentador

1to0 5 (95°F to 167°F / 35°C to 75°C)
Presion de Operacion Maxima

40 hPa

Caida de Presion c/Humidificador
<0.4 hPa a flujo de 60 LPM

Rendimiento del Humidificador
Salida de humedad: No menos de 10 mg H20 / L
Condiciones ambientales: maximo flujo de aire, 35°C, 15% de humedad relativa.

Temperatura Maxima de Gas Entregado
<43°C

La Forma y las Dimensiones del Puerto de Conexion del Paciente
La salida de aire cdnica de 22 mm cumple con la norma ISO 5356-1
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9. Eliminacion

Cuando sea necesario deshacerse del equipo y sus accesorios, se debe hacer de acuerdo con
las leyes y regulaciones locales.

10. Informacion para Viajes con el Sistema

Embalaje del Sistema
(1) Retire la camara de agua y vacié toda el agua.

(2) Vuelva a poner la cdmara de agua vacia en el humidificador.

(3) Coloque el humidificador en su equipaje de mano.

Cuando viaje, el estuche de transporte opcional es solamente para el equipaje de mano. El
estuche no protege el humidificador si se pasa por equipaje facturado.

Estaciones de Seguridad
Para facilidad en estaciones de seguridad, existe una nota en la parte inferior del
humidificador indicando que es equipo médico. Puede ser Util llevar este manual junto con
usted para el personal de seguridad.

11. Requisitos de Compatibilidad
Electromagnética

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El dispositivo esta disefiado para uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El usuario del dispositivo debe asegurarse de que sea utilizado en dicho

entorno.
Prueba de Cumplimiento | Entorno electromagnético - guia
Emisiones
El dispositivo utiliza energia RF sélo para su
Emisiones RF fun_u_onamlento interno. P_or lo tanto sus
Grupo 1 emisiones RF son muy bajas y no es probable
CISPR 11 . - .
que causen interferencias en equipos
electrénicos cercanos.
Emisiones RF
CISPR 11 Clase B
Emisiones de El dispositivo es adecuado para uso en todos
arménicos Clase A los establecimientos incluidos los domésticos
1EC 61000-3-2 y aquellos conectados directamente a la red
Fluctuac 3 publica de suministro de energia de baja
uctuaciones de tensién que alimenta a edificios empleados
tension con fines domésticos.
/ emisiones de Cumple
fluctuaciones
IEC 61000-3-3
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Guia y declaracion del Fabricante — Inmunidad electromagnética

EI dispositivo disefiado para ser utilizado en el campo electromagnético detallado a
continuacion.El usuario del dispositivo debe asegurar que el equipo sea utilizado en dicho

campo.

Prueba de

Prueba de nive

Nivel de

Campo

inmunid 1IEC 60601 Cumplimiento Electromagnético-guia
Descarga El suelo debe ser de
Madera concreto o]

“ti + + P .
electroestatica 8 kV contacto 8 kV contacto ceramica. Si el suelo esta
(ESD) cubierto con  material

IEC 61000-4-2

+15 kV aire

+15 kV aire

sintético, la humedad debe
ser de al menos el 30%

Cinturén La calidad de energia debe

eIectr_lco_ +2 kV para lineas +2 kV para lineas | ser la tipica de un

transitorio de energia de energia comercio 0 en un
IEC 61000-4-4 ambiente de hospital.

La calidad de energia debe

Oleada +1 kV Modo +1 kV Modo ser la tipica de un

diferenciado diferenciado comercio 0 en un

IEC 61000-4-5

ambiente de hospital.

Caidas de
Voltaje,
Interrupcione
y variaciones
de
voltaje en la
energia

IEC
61000-4-11

0% Ur, 0.5 ciclo
a 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° y 315°

0% Ur, 1 ciclo
70% U7, 25/ 30
ciclo

a0°

0% Ur, 250 / 300
ciclo

0% Ur, 0.5 ciclo
a 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° y 315°

0% Ur, 1 ciclo
70% U7, 25/ 30
ciclo

ao0e°

0% Ur, 250 / 300
ciclo

La calidad de energia debe
ser la tipica de un hogar o
un hospital. Si el usuario
del dispositivo requiere de
operacion continua
durante las interrupciones
de energia, se recomienda
enchufar el dispositivo a
una fuente de energia
ininterrumpida o a una
bateria

Frecuencia de
energia

(50 / 60 Hz)
Campo
magnético

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

El terreno de la potencia
de frecuencia magnética
debe estar en niveles de
caracteristicas como en un
lugar de tipico comercio o
en un ambiente de
hospital.

NOTA: Ures la tension de alimentacion de CA antes de la aplicacion de la prueba de nivel.
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Guia y declaracion del Fabricante — Inmunidad electromagnética

El dispositivo estd disefiado para ser utilizado en el campo electromagnético detallado a
continuacion. El usuario del dispositivo debe asegurar que el equipo sea utilizado en dicho

campo.
Prueba de .

Prueba de . Nivel de - ,

. nivel . Campo Electromagnético - guia

Inmunidad IEC60601 Cumplimiento
Equipos Portables y méviles RF de
comunicacion
Deben ser utilizados no mas cerca
del dispositivo
Que lo recomendado, incluyendo
cables.

Distancia de separacion
recomendada

3V 3V d=117p

0.15 MHz ~ 0.15 MHz ~ d=0.35/p 80 MHz to 800 MHz

80 MHz 80 MHz - 800 MHz to 2,5 GHz
d=0.70 ’

Conducido 6V enISMy 6V enISMy ‘/5

RF IEC bandas de radio | bandas de radio | Si Pes el maximo de energia en

61000-4-6 amateur 0.15 amateur 0.15 watts (W) segun el transmisor, d es

MHz y 80 MHz MHz y 80 MHz la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Radiado RF | 10 V/m 10 V/m Fuer_z_as de campo de un transmisor
RF fijo determinadas por una

IEC 80 MHz a 2.7 | 80 MHz a 2.7 medicién de campo.?

61000-4-3 | GHz GHz campo,
electromagnético debe ser menor al
nivel de cumplimiento en cada
rango de frecuencia.?

Interferencia en la cercania del
equipo se marcaran con el siguiente
simbolo:

()

NOTA 1: A 80 MHz Y 800 MHz, la frecuencia mas alta de rango aplicada.

NOTA 2: Estas guias pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
Electromagnética puede ser afectada por la absorcion y reflexion de objetos y gente.

2 Las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base de
radioteléfonos (mdviles / inaldmbricos) y radios moviles terrestres, radios especiales,

emisores de radio AM y FM y emisores de television no se pueden predecir tedricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético por transmisores RF fijos, un estudio
electromagnético debe ser considerado. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el
que se utiliza el RESmart, excede el nivel de conformidad indicado anteriormente, el
RESmart debera ser observado para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un
funcionamiento anormal, es necesario que se tomen medidas adicionales, tales como la
reorientacion o la reubicacion del RESmart.

b En rangos de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferiores a 10 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacion por RF
(radio frecuencia) portatiles y moviles y el dispositivo

El dispositivo esta disefiado para ser usado en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF estén bien controladas. El cliente o el usuario del dispositivo pueden
ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre
los equipos portatiles y mdviles de comunicacion por RF (transmisores) y el dispositivo como
se recomienda a continuacion, dependiendo de la potencia maxima de salida del equipo de
comunicaciones.

Salida méxima | 150 kHz ~ 80 MHz | 80 MHz ~ 800 MHz | 800 MHz ~ 2,5 GHz
C'if;ﬂgﬁzoﬂe' d=117p d=035/p d=070p
w
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,12 0,23
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,22
100 11,7 3,50 7,00

NOTA 1: A 80 MHz Y 800 MHz, la frecuencia mas alta de rango aplicada.

NOTA 2: Estas guias pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
Electromagnética puede ser afectada por la absorcion y reflexion de objetos y gente.

Para transmisores calificados en un maximo output no mencionados arriba, la distancia de
separacion recomendada en metros se puede estimar usando la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, Si P es el maximo de energia en watts (W) segun el transmisor.
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacion por RF
inalambrico (radio frecuencia)

El dispositivo esta disefiado para ser usado en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF estén bien controladas. El cliente o el usuario del dispositivo pueden
ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima
entre los equipos portatiles y mdviles de comunicacion por RF (transmisores) y el dispositivo
como se recomienda a continuacion, dependiendo de la potencia méaxima de salida del
equipo de comunicaciones.

Frecuendia sl Prueba de Nivel de Campo
Maximo |Distancia| nive IEC . o ,
MHz W 60601 Cumplimiento | Electromagnético-guia
385 1.8 0.3 27 27 Equipos Portables y
450 2 0.3 28 28 moviles RF de
- comunicacién
710 Deben ser utilizados no
745 0.2 0.3 9 9 mas cerca del
780 dispositivo
810 Que lo recomendado,
incluyendo cables.
870 2 0.3 28 28 Distandia de
930 separacion
1720 recomendada
1845 2 0.3 28 28 E- E\‘.F
1970 Si Pdes el maximo de
2450 2 0.3 28 28 energia en watts (W)
5240 segUin el transmisor, d
5500 es la distancia de
separacion
recomendada en
metros (m).
Fuerzas de campo de un
transmisor RF fijo
determinadas por una
medicién de campo,?
0.2 0.3 9 9 electromagnético debe
5785 ser menor al nivel de
cumplimiento en cada
rango de frecuencia.b
Interferencia en la
cercania del equipo se
marcaran con el
siguiente simbolo:
()

NOTA 1: Estas guias pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
Electromagnética puede ser afectada por la absorcion y reflexion de objetos y gente.

iADVERTENCIAS!

* Este aparato no debe ser utilizado en entornos donde hay o en la parte superior de otros
equipos electronicos tales como teléfonos celulares, transceptores o productos de radio
control. Si tiene que hacerlo, el dispositivo debe ser observado para verificar su
funcionamiento normal.

* El uso de accesorios y del cable de alimentacién que no sean los especificados, con la
excepcion de los cables vendidos por el fabricante del equipo o sistemas como piezas de
repuesto para los componentes internos, podrian resultar en un aumento de emisiones o
disminucién de la inmunidad del equipo o sistema.
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12. Garantia Limitada

BMC Medical Co., Ltd. garantiza que este humidificador esta libre de defectos de mano de
obra y materiales, y funcionara de conformidad con las especificaciones del producto durante
un periodo de un (1) afio a partir de la fecha de venta por BMC Medical Co., Ltd. al
distribuidor. Si el producto deja de funcionar de acuerdo con las especificaciones de producto,
BMC Medical Co., Ltd. se compromete a reparar o reemplazar, a su eleccion, el material o la
pieza defectuosa. BMC Medical Co., Ltd. pagara Unicamente los costes de transporte
acostrumbrados desde BMC Medical Co., Ltd. a a las instalaciones del distribuidor. Esta
garantia no cubre dafios causados por accidentes, mal uso, abuso, alteracion ni otros
defectos no relacionados con el material 0 mano de obra.

Para ejercer sus derechos bajo esta garantia, pongase en contacto con sus distribuidores
locales autorizados o:

FABRICANTE:
BMC Medical Co., Ltd.

Salon 110 Torre A Edificio Fengyu, No. 115 Carretera Fucheng, Haidian, Beijing
100036, REPUBLICA POPULAR DE CHINA

Tel: 86-10-51663880

Fax: 86-10-51663880 Ext. 810

REPRESENTANTE AUTORIZADO PARA LA UE:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrafe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Fecha de emision: 20 de octubre 2016
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1. Simbolos

1.1 Botones de Control

s Botdn de Rampa

1.2 Dispositivo

/1

| o DORIED

P22

@@ [LED B

()

€0123

@
¥

LOT

Botén de Silenciar

Botdn de Mando

Seguir las instrucciones de uso

Instrucciones de funcionamiento

Parte aplicada tipo BF (Mascara)

Clase II (Doble aislado)

Sdlo para Uso Interior

Alimentacion AC

Fuente de alimentacion DC

>12.5 mm de Diametro, Goteo (15°de inclinacion)

Hay alta presion, tenga cuidado de la descarga eléctrica

Superficie caliente
NUmero de Serie del Producto
Fabricante

Autorizado por representantes de la Comunidad Europea

No utilice el producto si el paquete esta dafado

El desmontaje esta prohibido

Declaracion Europea de Conformidad

El producto estd intentado a ser utilizado por un solo paciente
NUmero de lote
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Radiacion No-Ionizante

Tarjeta SD
Prohibido el llenado de agua a Aqui

Entrada de agua

Indicador direccional para retirar la tapa de la entrada del agua

Indicador direccional para atornillar la tapa de la entrada del agua

Marcado WEEE

Logotipo de BMC Medical Co., Ltd.
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2. Advertencias, Precauciones y Consejos
Importantes

IADVERTENCIAS!
Una advertencia indica la posibilidad de dafios al usuario o al operador.

iPRECAUCION!
Precaucion indica la posibilidad de dafios al equipo.

iCONSEJOS IMPORTANTES!

Ponga énfasis en las caracteristicas de funcionamiento.

Todas las advertencias, precauciones y consejos importantes que aparecen en este manual se
deben poner en practica.

3. Uso Previsto

Sistema BPAP (Serie Y / U) es un equipo Bi-nivel de Presion Aérea Positiva, cuyo uso previsto es
brindar ventilacion no-invasiva para pacientes con Apnea Obstructiva del Suefio (AOS) e
Insuficiencia Respiratoria. Estos dispositivos estan intentados para pacientes adultos por receta
médica en el hogar o hospital / entorno institucional.

Este equipo no esta disefiado para “soporte de vida”.

El Humidificador Calentado opcional utilizado con las series Y / U en conjunto esta indicado para
tomar aire de humidificacién y calefaccion desde el dispositivo.

El mddulo SpO, opcional utilizado con las series Y / U en conjunto esta indicado para
monitorizar la SpO, del paciente y la frecuencia del pulso auxiliarmente.

IADVERTENCIAS!

 Este equipo es solamente para uso en adultos.

« Este equipo no esta disefiado para “soporte de vida".

e Las instrucciones en este manual no deben reemplazan los protocolos médicos establecidos.
« A los efectos de recibir una terapia segura y efectiva segun le fue recetada, utilice solamente
accesorios BMC.

» No lleves el aparato o los acesorios a la Resonancia Magnética (MR) ambiente porque causara
un riesgo inaceptable al paciente o dafio al aparato o los aparatos médicos de MR. El aparato y
los acesorios no han sido evaluados para la seguridad en un ambiente MR.

* No uses el aparato o los acesorios en un ambiente con equipos electromagnéticos como CT
escaner, la diatermia, RFID y los sistemas de seguridad electromagnética (detectores metales)
porque causara un riesgo inaceptable al paciente o dano al aparato. Es posible que algunos
origenes electromagnéticos no sean aparentes, si te das cuenta de que algin cambio inexplicable
en el performance del aparato, si esta produciendo sonidos inusuales o duros, desconecta el cable
de potencia y no continues usarlo. Contacta con tu proveedor de cuidado familiar.
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iPRECAUCIONES!

« Este dispositivo se vende solamente bajo la presentacion de la receta médica.

« El dispositivo esta disefiado para ser utilizado por operadores capacitados y con experiencia
en equipos similares.

o El paciente es un operador intencional.

« La limpieza y desinfeccion puede ser realizada por el paciente.

IMPORTANTE!

¢ Lea y entienda el manual antes de operar este sistema. En el caso que Ud. tenga cualquier
pregunta referente al uso de este sistema, contacte el proveedor del equipo o su profesional de
la salud.

4. Contraindicaciones

Si tiene alguna de las siguientes condiciones, informe a su médico antes de usar este
dispositivo:

« Insuficiente respiratorio incentivo para soportar interrupciones breves en la terapia de
ventilacion no invasiva

« Sinusitis aguda o otitis media

« Epistaxis que causa un riesgo de aspiracion pulmonar

« Condiciones que predisponen a un riesgo de aspiracion del contenido gastrico

» Capacidad desmetrado para eliminar las secreciones

« Hipotension o disminucion significativa del volumen intravascular

» Neumotérax o Neumomediastino

 Reciente trauma craneal, fuga de fluido cerebrospinal o cirugia

« Evidentemente incooperativo o extremadamente tenso

Durante el tratamiento se pueden presentar los siguientes efectos adversos:
- Resequedad de la boca, nariz y garganta

- Hinchazén abdominal

- Molestias sinusales o de oidos

- Irritacion de los ojos

- Irritacion de la piel debido al uso de una mascara

- Malestar en el pecho

iIIMPORTANTES!

« Un horario de suefio irregular, consumo de alcohol, obesidad, pastillas para dormir o sedantes
puede agravar sus sintomas.

« Por favor usa la mascara que corresponde a 1S017510:2015.

iPRECAUCION!

« Comuniquese con su profesional de atencion médica si los sintomas de la apnea del suefio se
repiten. Contacte a su profesional de atenciéon médica si tiene alguna pregunta acerca de su
terapia.
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5. Especificaciones

Tamaiio

Dimensiones: 170 mm x 180 mm x 118 mm, 290 mm x 180 mm x 134 mm (con
Humidificador)

Peso:1,5 kg, 2,5 kg (con Humidificador)

Uso, Transporte y Almacenamiento del Equipo

Operacion Transporte y Almacenamiento
Temperatura: 5°C a 35°C (41°F a 95°F) -25°C a 70°C (-13°F a 158°F)
Humedad: 15% a 93% No-condensa 15% a 93% No-condensa
Presion Atmosférica: 760 a 1060 hPa 760 a 1060 hPa

Modo de Funcionamiento
Continuo

Modo de Funcionamiento:

CPAP, S, AutoS, AutoCPAP, S/T, T

Tarjeta SD

la tarjeta SD puede grabar los datos del paciente y la informacion de fallos.
Consumo Eléctrico C.A.

100 - 240V ~ 2 - 1A,50/60Hz

Oferta de aparato principal de puerto de comunicaciones USB
5V === 2.0A

Oferta de aparato principal de humidificador

24V === 15A

Tipo de Proteccion contra Descargas Eléctricas

Equipo Clase 1I

Grado de Proteccion contra Descargas Eléctricas

Tipo BF Parte Aplicada

Grado de Proteccion contra Ingreso de Agua
1P22

Rango de Presion

IPAP: 4,0 ~ 20,0 hPa (sdlo aplica a Y-20T, U-20T); 4,0 ~ 25,0 hPa (sdlo aplica a Y-25T,
U-25T); 4,0 ~ 30,0 hPa (sélo aplica a Y-30T, U-30T, U-30AT); en incrementos 0,5 hPa.
EPAP: 4,0 ~ 20,0 hPa (sblo aplica a Y-20T, U-20T); 4,0 ~ 25,0 hPa (sblo aplica a Y-25T,
Y-30T, U-25T, U-30T, U-30AT); en incrementos 0,5 hPa.

CPAP modo: 4,0 ~ 20,0 hPa

En condiciones de fallo, <30 hPa para el modo CPAP, <40 hPa para los modos de descanso.
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Precision de la Presion
+ (0,8 hPa+4%)

Estabilidad de Presion Estatica

+0,5 hPa

Rampa

El tiempo de rampaaumento va de 0 a 60 minutos.

Nivel de Potencia

<30 dB, Cuando el equipo esta funcionando a una presion de 10 hPa.

Nivel de Potencia de Sonido
<38 dB, Cuando el equipo esta funcionando a una presion de 10 hPa.

Espariol

Flujo Maximo
Test de Presion (hPa) 4 9 15 20 25
Mide Ia, presion en el puerto de 3 8 14 19 24
conexion de paciente. (hPa)
Flujo F.’fomedlo e.n el porton de 93.2 976 98.1 98.5 99.1
conexion del paciente (L/m)

SpO:
Rango: 0 ~ 100%

El margen de error para SpO; entre 70% y 100% es de £3%. No hay requerimientos de

precision estrictas para SpO, por debajo del 70%.

Frecuencia del pulso
Rango: 40 ~ 240 BPM
Margen de error: £1%

Longitud de Onda
Rojo: 663 nandmetros
Infrarrojos: 890 nanémetros

Maxima Potencia de Salida Optica
Promedio maximo es menos de 1,5 MW.

Tubo
Longitud: 6 ft. (1,83 m)

La Forma y las Dimensiones del Puerto de Conexion del Paciente

La salida de aire conica de 22 mm cumple con la norma ISO 5356-1.
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6. Disponible Terapias
El dispositivo ofrece las siguientes terapias:

CPAP— Presion Positiva Continua en la Via Aérea; CPAP mantiene un nivel constante de presion
en todo el ciclo de respiracion. Si su profesional de la salud le ha prescrito Rampa, puede pulsar
el Boton de Rampa .1 para reducir la presion y luego aumentarla gradualmente hasta el
ajuste de la presion de terapia con el fin de conciliar el suefio con mayor comodidad.

AutoCPAP- Ofrece la terapia CPAP y proporciona una presion de aire no inferior a la prescrita
basandose en las necesidades del paciente.

AutoS —A es un Modo Bi-Nivel, que responde tanto a su inhalaciéon como a su exhalacion. La
presion diferencial de IPAP y EPAP es preestablecida por el proveedor de atencion domiciliaria.
Mientras se trabaja en funcién automatica, el dispositivo ajustara automaticamente el IPAP y
EPAP si detecta una apnea del suefio.

S — A es un Modo Bi-Nivel, que responde tanto a su inhalacién como a su exhalacion
incrementando la presion cuando se empieza a inhalar y disminuyendo la presion cuando se
empieza a exhalar. No hay entrega automatica de una respiracion si no inhala. IPAP (presion
positiva inspiratoria en la via aérea) y EPAP (presion positiva espiratoria en la via aérea) estan
predefinidos por el proveedor de servicios médicos.

S/T — es un modo Bi-Nivel, que responde tanto a su inhalacion como a su exhalacion
aumentando la presion cuando se empieza a respirar y disminuyendo la presion cuando se
empieza a exhalar. Si no se empieza a inhalar en un plazo determinado, el dispositivo inicia
automaticamente la inhalacion. Cuando se inicia el dispositivo de inhalacion, se controla el
tiempo de inhalacion y automaticamente disminuye la presion de exhalacion en un plazo
determinado.

T - A es un modo Bi-Nivel en el que el dispositivo inicia automaticamente la inhalacion y la
exhalacién, controla de forma automatica el momento de la inhalacidn y de la exhalacion de
acuerdo con los parametros preestablecidos.

7/43

Espariol



Sistema BPAP RESmart GII Serie Y / U Manual del Usuario V2.1

7. Glossary

Apnea
Una condicién marcada por la interrupcion de la respiracion.

Auto-CPAP
Ajusta la presion CPAP automaticamente para mejorar la comodidad del paciente basado en el
seguimiento de eventos de apnea y ronquidos.

Auto Off
Cuando esta funcidn esta activada, el dispositivo interrumpe automaticamente la terapia
cuando se quita la mascara.

Auto On
Con esta funcion, el dispositivo inicia automaticamente la terapia cuando el paciente respira
dentro de la mascara.

cPAP

Presion Positiva Continua en la via aérea.
EPAP

Presion Positiva Espiratoria en la via aérea.

IPAP

Presion Positive Inspiratoria en la via aérea.

iCode

Caracteristica que busca dar acceso a la informacion de gestion y cumplimiento de la terapia. El
"iCode" consta de seis cddigos distintos que se muestran en el MenU del Paciente. El iCode QR
se muestra a través de secuencias de caracteres, y el iCode QR + se muestra a través de
cddigos bidimensionales.

LPM
Litros por minute.

AOS
Apnea Obstructiva del Suefio.

Menti del Paciente
Es el modo de visualizacion en el que se puede cambiar la configuracion del dispositivo
ajustable por el paciente, tales como la presion de inicio para la funcion de Rampa.

Rampa

Rampa es una caracteristica que puede aumentar gradualmente la presién suministrada por el
equipo cuando recién comienza la terapia, para confort del paciente. La presion es inicialmente
reducida a un valor bajo pre programado y luego gradualmente aumenta en forma de rampa hasta
llegar al valor de prescripcion, de manera que pueda conciliar el suefio en forma mas confortable.
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Tiempo de Ascenso
El tiempo que toma para que el dispositivo cambie de EPAP a IPAP. Puede ajustar este tiempo
para su comodidad.

Frecuencia Respiratoria
Frecuencia respiratoria. NUmero de respiraciones por minuto.

Reslex
Caracteristica de terapia que esta activada por su proveedor de Homecare para aliviar la
presion durante la exhalacion.

Espariol

Estado de Espera

Estado del dispositivo en el que recibe energia, pero el flujo de aire esta apagado.
min

Significa la unidad de tiempo “minute”.

h

Significa la unidad del tiempo “hour”.

yymmdd / mm dd yy / dd mm yy

Significa la fecha.
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8. Modelo
Descripcion del producto Presion
Maxima
Modelo — Modo de de
Dll’sr'i):csi::’Io Accesorio Opcional Funcionamiento Trabajo
(hPa)
Dispositivo
Y-20T | principal (8,9 CPAP, S, S/T, T 20
cm LCD)
Dispositivo
Y-25T | principal (8,9 CPAP, S, S/T, T 25
cm LCD)
Dispositivo
Y-30T | principal (8,9 CPAP, S, S/T, T 30
cm LCD) Humidificador Calentador
Dispositivo E:E g: \?\ﬂ?le
U-20T | principal (6,1 Mddulo Celular CPAP, S, S/T, T 20
cm LCD) . .
Kit de SpO,&Wi-Fi
Dispositivo Kit de SpO.&GPRS
U-25T | principal (6,1 CPAP, S, S/T, T 25
cm LCD)
Dispositivo
U-30T | principal (6,1 CPAP, S, S/T, T 30
cm LCD)
Dispositivo
O CPAP, S, AutoS,
U-30AT | principal (6,1 AutoCPAP, S/T, T 30
cm LCD)
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9. Contenido del Empaque

Luego de desempacar el sistema, verifique que recibid los items listados a continuacion
(Diferentes tipos de los productos contienen diferentes componentes):

Niamero Articulo Cantidad Notas
1 Dispositivo principal 1
2 Humidificador Calentador 1 Opcional
3 Armazon 1
4 Filtro de aire 2
5 Adaptador de Fuente de alimentacion 1
6 Cable de Fuente de alimentacion 1
7 Kit de SpO; 1 Opcional
8 Kit de Wi-Fi 1 Opcional
9 Médulo Celular 1 Opcional
10 Kit de SpO,&Wi-Fi 1 Opcional
11 Kit de SpO,&GPRS 1 Opcional
12 Tarjeta SD 1 Opcional
13 Estuche portatil 1
14 Manual de usuario 1
15 Manual de funcionamiento 1
16 Armario de Cable de Energia 1

Todas las piezas y accesorios no estan hechos con latex de caucho natural.

La vida de servicio del producto es 5 afios si el uso, mantenimiento, limpieza y la desinfeccion
estan conformes con el Manual de usuario. Si se reemplazan los componentes principales, la
vida de servicio se puede prorrogar.

Sonda de SpO; es la parte aplicada.

IIMPORTANTES!

« Si alguna de las partes falta, contacte a su proveedor.

« Contacte con su distribuidor autorizado para obtener informacion adicional referente a los
accesorios disponibles para el dispositivo. Cuando se usen accesorios opcionales, siempre siga
las instrucciones incluidas con los accesorios.

iADVERTENCIAS!

o Este dispositivo solo se debe utilizar con la mascara y accesorios fabricados o recomendados
por BMC o con los recomendados por el médico que receta. El uso de mascaras y accesorios
inapropiados puede afectar al rendimiento del dispositivo y poner en peligro la eficacia de la
terapia.

« El uso de accesorios otros que los especificados, con la excepcion de cables vendidos por el
fabricante del equipo o sistema como partes de reemplazo para componentes internos, podria
resultar en el incremento de emisiones o una disminucion de la inmunidad del equipo o sistema.
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« Cuando la capa de insulacién de SpO; cable de sonda esta dafiado, no conectes la sonda al

paciente.

 Por favor contacte a BMC para comprar la tarjeta SD si la necesita.

10. Caracteristicas del Sistema

Indicador del humidificador

Boton de silenciar

Boton de mando

Boton de

Pantalla indicadora

Indicador de potencia
Salida de aire

Conector del
humidificador

Armazoén

Nombre

Funcion

Indicador del
humidificador

Indica el nivel de humedad. Hay cinco niveles en total. El nimero de
luces indicadoras azules que se iluminan es directamente proporcional al
nivel de humedad. Si ninguno de los indicadores luminosos se enciende,
significa que el humidificador esta apagado

Boton de
silenciar

Presionar este botdn para silenciar la alerta. Sin embargo, si el problema
que causa la alerta no se resuelve, la alerta sonara dos minutos después
nuevamente

Botdn de Mando

Inicia el tratamiento y ajusta la configuracion del dispositivo

Botdn de Rampa

Activa la caracteristica de aumento Rampa

Pantalla
indicadora

Muestra los menusmenus de funcionamiento, mensajes, monitoreo,
datos, etc

Indicador de
potencia

Indica el estado de la fuente de alimentacién con el indicador de luz
verde

Salida de aire

Entregar aire a presion; conectado al tubo o la entrada de aire del
humidificador

Conector del
humidificador

Da potencia al humidificador que esta conectado al dispositivo principal

Armazon

Conecta el humidificador a el dispositivo principal después que el
armazon es retirado
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Ranura de la tarjeta SD —é

Puerto de c icacione:
Entrada DC
Tapa del filtro

Fig. 10-2

Nombre Funcion

Ranura de la tarjeta SD Insertar la tarjeta SD en la ranura

Conectado al Kit de Sp0O,, Kit de Wi-Fi, Mddulo Celular, Kit
Puerto de comunicaciones de SpO&Wi-Fi, Kit de SpO,&GPRS (No conectes al
dispositivos no recomendados)

Entrada de DC Entrada DC para la Fuente de alimentacion
Ponga la tapa en el filtro de aire, el cual es usado para
Tapa del filtro filtrar el polvo y el polen del aire que entra en el
dispositivo
11. Ajuste Inicial

11.1 Ubicacion del Dispositivo

Ponga el dispositivo en una superficie firme y plana.

IADVERTENCIA!

e Si el dispositivo se ha caido o manejado incorrectamente, si la carcasa esta rota, o si ha
entrado agua en su interior, desconecte el cable de alimentacion y deje de usarlo. Comuniquese
con su proveedor de servicios médicos inmediatamente.

« Si la temperatura de habitacion sobrepasa los 95°F (35°C), la temperatura del flujo de aire
producido por el equipo el dispositivo superara los 109,4°F (43°C). Asi que es necesario tomar
medidas para enfriar la temperatura ambiente por debajo de 95°F (35°C) antes de usar el
equipo.

iPRECAUCIONES!

« Si el dispositivo ha sido expuesto a temperaturas extremas, ya sea calor o frio, permita que el
equipo se ajuste a temperatura ambiente (aproximadamente 2 horas) antes de comenzar con el
ajuste.

» Asegurese que el dispositivo no se encuentra proximo a cualquier equipo de calefaccion o
refrigeracion (e.j. ventiladores, radiadores, air equipos de aire acondicionado).

« El aparato no es adecuado para su uso en ambientes de alta humedad. Asegurese de que no
entre agua en el aparato.

* Aseglrese de que la ropa de cama, cortinas u otros objetos (como las plagas) no esten
blogueando o entrando en el filtro o rejillas de ventilacion del dispositivo.

« Mantenga a las mascotas o los nifios alejados del aparato.
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e Para evitar la explosion, este dispositivo no debe ser utilizado en presencia de gases
inflamables (por ejemplo, anestésicos).

« El humo del tabaco puede causar acumulacion de alquitran dentro del dispositivo, dando lugar
a un mal funcionamiento del dispositivo.

o El aire debe circular libremente alrededor del aparato para que funcione correctamente.

11.2 Instalacion del Filtro de Aire y de su Tapa

(1) Ponga el filtro de aire a la tapa del este, como se muestra en la Fig. 11-1.

i)
C
©
(@) i
Filtro de aire Tapa del filtro
Fig. 11-1

(2) Instale la tapa del filtro que contiene el filtro de aire al dispositivo principal, como se
muestra en la Fig. 11-2.

Fig. 11-2

iPRECAUCION!

e El filtro de aire debe estar en su respectivoel lugar cuando el dispositivo esta en
funcionamiento.

« En la instalacion del filtro de aire y la tapa del filtro, el dispositivo debe estar desconectado.
11.3 Conectar a la Fuente de Alimentacion

(1) Inserte la clavija del adaptador de fuente de alimentacion a la entrada DC en la parte
posterior del dispositivo;

(2) Conecte el cable de fuente de alimentacion al adaptador de alimentacion;

(3) Conecte el otro extremo del cable de fuente de alimentacion a la toma de corriente.
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Entrada DC

AT Dispositivo principal

4 ~
/ Adaptador de Fuente
de alimentaci6n

£
@Cable de Fuente de

alimentacion

Fig. 11-3

Nota: La longitud del cable de alimentacion y el adaptador de corriente es de 1,5 m y 1,8 m,
respectivamente sin la funcion de prevenir la interferencia electromagnética.

iADVERTENCIA!

« El dispositivo esta encendido para usar cuando se conecta el cable de fuente de alimentacion
y el adaptador de fuente de alimentacién. Al girar el Botéon de Mando & se enciende /
apaga el ventilador.

* Se puede dafar el dispositivo o causar una falla cuando el dispositivo usa a un voltaje AC
superior al rango establecido (véase la Seccion 5 "Consumo Eléctrico C.A.").

iPRECAUCION!
o Inspeccione regularmente el cable de AC por evidencias de desgaste fisico o dafios.
Reemplace inmediatamente en el caso que se observen dafios.

IIMPORTANTES!

e Después de la interrupcion y la restauracion de la fuente de alimentacion, el dispositivo
restaurara su estado de funcionamiento de pre-interrupcion automatica.

e Para interrumpir la alimentacion AC, desconecte el cable de alimentacion de la toma de
corriente.

11.4 Conectar a la Armario de Cable de Energia

(1) Monte el armario de cable de energia en el dispositivo dirigido por la ranura de
posicionamiento.

A —
[ |51 1N Ranura de posicionamiento
Armario de Cable de Energia

Fig. 11-4
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(2) Abra el armario de cable de energia, conecte el cable de energia a la fuente de alimentacion

y presione el armario hacia abajo para fijar el cable de alimentacion en el puerto de
alimentacion.

Entrada DC

L Armario de Cable de Energia
el

=%
/ Adaptador de Fuente de
alimentacién

Espariol

Cable de Fuente de
alimentacién

Fig. 11-5
La funcion del armario es evitar que el cable de alimentacion caiga del puerto de alimentacion.

11.5 Montaje del Tubo y la Mascara

(1) Conectar un extremo del tubo a la salida de aire del dispositivo principal, como se muestra
en la Fig. 11-6. Si el dispositivo principal se utiliza con un humidificador, conecte un extremo del
tubo a la salida de aire del humidificador, tal como se muestra en la Fig. 11-7.

Fig. 11-6

Salida del aire

Fig. 11-7
(2) Conecte el extremo del tubo a la mascara como se indica en el manual de usuario de la

mascara. Poner la mascara.

iADVERTENCIAS!

* En el caso que varias personas puedan llegar a usar el dispositivo (e.j. equipo de alquiler), un
filtro de bacterias de baja resistencia debe ser conectado a la salida entre el dispositivo y la
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tubuladura. Las presiones deben ser verificadas, por el proveedor autorizado de equipos, cada
vez que se colocan accesorios alternativos u opcionales.

e Si se utiliza una mascara con un portdn espiratorio incluido, conecte directamente la
tubuladura flexible a la mascara.

 Si se utilice una mascara que no tiene portdn espiratorio incluido y por tanto se coloca un
portdn espiratorio por separado, conecte la tubuladura flexible al portdn espiratorio. Ajuste la
posicion del orificio del portdn espiratorio de manera que el flujo espiratorio no quede orientado
hacia la cara del paciente. Conecte la mascara al portdn espiratorio.

« En el caso que se utilicen mascaras faciales (una mascara que cobra ambas la boca y la nariz),
la mascara debe estar equipada con una valvula de seguridad por la eventualidad de un corte
del flujo de aire.

e Con el fin de minimizar el riesgo de re inhalacion de CO,, el paciente debe seguir las
siguientes instrucciones:

- Utilice el tubo adjunto y la mascara proporcionada por BMC.

- No se debe usar la mascara durante mas de unos pocos minutos, mientras que el dispositivo
no esta en funcionamiento.

- Utilice sélo mascaras con orificios de ventilacion. No bloquee ni intente sellar los agujeros de
ventilacion en el puerto de exhalacion.

11.6 Uso de Oxigeno con el Dispositivo

El oxigeno puede se agregado en la mascara. Por favor observe las advertencias listadas abajo,
cuando va a utilizar el dispositivo con oxigeno.

iIADVERTENCIAS!

» Conecte el tubo de oxigeno a la entrada de oxigeno de la mascara.

« El suministro de oxigeno debe respetar las normas locales para el oxigeno de grado médico.

» Encienda el dispositivo antes de encender el oxigeno. Cierre el oxigeno antes de apagar el
dispositivo. Explicacion de la advertencia: Cuando el dispositivo esta apagado, pero existe aln
flujo de oxigeno, el oxigeno se puede acumular en el interior del dispositivo y eso supone un
riesgo de incendio. Al cerrar el oxigeno antes de apagar el dispositivo se evitara la acumulacion
de oxigeno en el dispositivo y reduce el riesgo de incendio. Esta advertencia se aplica a la
mayoria de los dispositivos.

« El oxigeno ayuda la combustion. Mantenga el dispositivo y el tanque de oxigeno lejos del calor,
llamas, sustancias oleosas u otras fuentes de ignicién. No fume en la zona cercana al dispositivo
o al tanque de oxigeno.

o Las fuentes de oxigeno deben estar situadas a mas de 1 m de distancia del dispositivo.

« Cuando usas el oxigeno con el sistema, la valvula de presion se tiene que poner en linea con
el circuito del paciente entre el aparato y el prigen del oxigena. La valvula de presion ayuda a
evitar el refluho del oxigeno del circuito del paciente al aparato cuando la unidad esta cerrada.
El fracaso de usar la valvula de presion podria causar un peligro de fuego.

» No conectes el aparato con un origen no regulado o de alta presion. La presion del origen de
oxigeno no excede a la presién de trabajo del aparato.
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11.7 Insertar la Tarjeta SD (Solo para el equipo que incluye
la tarjeta SD)

Inserte la tarjeta SD dentro de la ranura como se muestra en la Fig. 11-8.

Ranura de la
tarjeta SD

&

Si la tarjeta SD se inserta correctamente, un simbolo indicando que se ha puesto correctamente

la tarjeta aparecera en la interfaz principal en la pantalla del dispositivo, como se muestra en la
Fig. 11-9.

Fig. 11-8

Espariol

presion 10,5 hea

Vte

Si la tarjeta SD se inserta de forma incorrecta o no esta insertada, aparecera en el interfaz
principal en la pantalla del dispositivo un simbolo que indica la insercién incorrecta o que
actualmente no hay ninguna tarjeta SD como se muestra en la Fig. 11-10.

presion 10,5 ies

vte 500,

Fig. 11-10
iPRECAUSCION!

o Para evitar la pérdida de datos o dafios en la tarjeta SD, la tarjeta SD sélo puede ser removida
después de que el dispositivo principal detiene la entrega de aire.

18 /43



Sistema BPAP RESmart GII Serie Y / U Manual del Usuario V2.1

11.8 Uso del Equipos Opcionales

Equipos Opcionales contienen Equipo KS-CM01 SpO, Kit, Equipo WL-100 Wi-Fi Kit, Mddulo
Celular WL-200, Equipo SW-100 SpO,&Wi-Fi Kit y Equipo SG-200 SpO,&GPRS Kit. Para mas
detalles, consulte por favor el manual del usuario del equipo kit correspondiente.

11.9 Uso del Humidificador Térmico H60

El humidificador térmico H60 esta disponible desde su proveedor de servicios médicos. El
humidificador puede reducir la sequedad nasal e irritacion afiadiendo humedad (y calor en su
caso) a la corriente de aire. Para obtener informacion detallada sobre el humidificador térmico,
consulte el manual del usuario del humidificador térmico.

11.10 Iniciar el Tratamiento

Conecte el dispositivo a una toma de corriente, pulse el Botén de Mando &, y el dispositivo
iniciara la entrega de aire.

IADVERTENCIAS!

e iAseglrese de seguir las instrucciones de su médico sobre cdmo ajustar la configuracion!,
pdngase en contacto con el proveedor del equipo para realizar un pedido de accesorios no
incluidos con este dispositivo.

¢ NO conecte un equipo auxiliar a este dispositivo a menos que sea recomendado por su
médico o por BMC. Si usted sufre de molestias en el pecho, dificultad para respirar, hinchazon
de estémago, dolor de cabeza intenso o cuando utiliza el dispositivo, contacte inmediatamente
a su médico o personal médico calificado.

12. Rutina de Uso
12.1 Conectar el Tubo

Conecte el cable de alimentacion, el adaptador de fuente de alimentacion, y el tubo de forma
adecuada de acuerdo con las instrucciones del programa de Ajuste Inicial (capitulo 11).
Conecte la mascarilla y el arnés de acuerdo con el manual de usuario para la mascara.

iPRECAUCION!

» Antes de cada uso, examine el tubo para localizar posibles dafios o escombros. Si es necesario,
limpie el tubo para retirar los escombros. Reemplace cualquier tubo dafiado. Asegurese de que
la mascara no tiene escapes.

12.2 Ajustar el Tubo

Acostar en la cama, y ajustar el tubo para que no se gire si se mueve durante el tiempo que
este durmiendo. Ajuste la mascarilla y el arnés hasta que encuentre el ajuste mas comodo y
hasta que no haya fugas de flujo de aire hacia los ojos.
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12.3 Encendido del Flujo de Aire

Pulse el Botén de Mando & para activar el flujo de aire. La pantalla mostrara la presion de
tratamiento y otra informacion.

12.4 Calentar el Agua en el Humidificador

Preste atencion a las luces indicadoras del humidificador cuando utilice el dispositivo con un
humidificador. Las luces indicadoras muestran el estado de On / Off del humidificador. Esta
apagado cuando todos los indicadores luminosos se apagan.

iPRECAUCION!

« Tenga en cuenta el nivel de agua de la cdmara de agua antes de usar el humidificador.
Aseglrese de que haya suficiente agua en la cdmara de agua, y evite el calentamiento del
humidificador cuando la cdmara de agua esta vacia.

12.5 Usar el Boton de Rampa

Cada vez que se pulsa el Boton de Rampa <, la presion se reducira a la presion inicial, y
luego sube gradualmente a la presion de tratamiento prescrito de acuerdo con el tiempo de
aumento preestablecido, con el fin de hacer que el paciente se duerma con facilidad. La
pantalla mostrara una cuenta atras en tiempo real del tiempo de aumento restante en minutos.

iPRECAUCIONES!

» Puede presionar el Boton de Rampa <1 con la frecuencia que desee durante el tiempo
que esta dormido.

e La funcién de rampa no se prescribe para todos los usuarios.

12.6 Apagado del Dispositivo

Retire la mascarilla y el arnés, presione y sostenga el Boton de Mando & durante dos
segundos, y el dispositivo dejara de suministrar aire. Desconecte el cable de alimentacion de la
toma de corriente para apagar el dispositivo.

iPRECAUCIONES!

* No coloque el dispositivo, de manera que sea dificil hacer funcionaroperar el dispositivo de
desconexion.

e Para aislar el aparato de la red de suministro, desconecte el enchufe.
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13. Navegacion por el Menu de Paciente

13.1 Pasos para la Navegacion por el Menu de Paciente
13.1.1 Acceso a la Interfaz Principal

Conecte el cable de alimentacion y el adaptador de alimentacion correctamente. La pantalla
muestra la interfaz principal que se muestra en la Fig. 13-1, o la interfaz principal que se
muestra en la Fig. 13-2.

B 13/08/23 21:45

presion 10,5 nea

Vte 500 w

Fig. 13-1
Nota. La interfaz anterior solo se aplica para U-207, U-25T, U-30T, U-30AT.

Fig. 13-2
Nota: La interfaz anterior solo se aplica para Y-20T, Y-25T, Y-30T.
13.1.2 Llegar a la Interfaz de Configuracion Inicial

Desde la interfaz principal que se muestra en la Fig. 13-1 o Fig. 13-2, presione y mantenga
presionado el Boton de Rampa 1 durante tres segundos. La pantalla muestra la interfaz
de configuracion inicial del menu Paciente, como se muestra en la Fig. 13-3.

Humidific. 2
Tiempo Rampa 10 min
Retardo off
Fecha 2013-08-23
Hora. 21:45
Brillo Alto
Tipo Mascara Nasal
5
Fig. 13-3

El primer icono [ en la parte izquierda de la pantalla indica la interfaz principal, y el segundo
icono I indica la interfaz de Configuracion inicial, el tercer icono [[] indica la iCode interfaz.
Al ir girando el Botén de Mando &, el cursor cambia entre los tres iconos y la interfaz
aparecera en el cambio de pantalla respectivamente.

13.1.3 Acceder al Ajuste de la Interfaz
Cuando el cursor esté en el icono E, la pantalla muestra la interfaz de configuracion. Acceda a

la interfaz de configuracién pulsando el Boton de Mando &. A continuacion la primera
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opcion en la interfaz de configuracidn aparecerd azul, como se muestra en la Fig. 13-4.

Humidific, 2
Tiempo Rampa 10 min
Retardo off
Fecha 2013-08-23
Hora 21:45
Brillo Alto
Tipo Mascara Nasal
[5
Fig. 13-4

13.1.4 Seleccionar las Opciones

Al girar el Botén de Mando @ a la derecha, el cursor se mueve hacia abajo de una opcién a
otra. A medida que gira hacia la izquierda, el cursor se mueve hacia arriba. Cuando el cursor se
encuentra en una determinada opcion, pulse el Botéon de Mando &, y a continuacion la
opcion aparecera en amarillo, lo que significa que la opcion ahora se puede ajustar, como se
muestra en la opcion del calentador en la Fig. 13-5.

Humidific. 2

Tiempo Rampa 10 min

Retardo

Fecha 2013-08-23

Hora 21:45

Brillo Alto

Tipo Méscara Nasal
Fig. 13-5

13.1.5 Ajustar las Opciones

Ajuste la opcién girando el Botén de Mando . Como se muestra en la Fig. 13-5, se ha
seleccionado la opcién del calentador. Al girar el Botéon de Mando & a la derecha, la
numeracion se incrementa, lo que indica un nivel de humedad mas alto. Al ir girando el Boton
de Mando @ en sentido anti horario, la numeracién disminuye, lo que indica un nivel de
humedad inferior. En este momento, la opcidn de calentador alin aparecera en amarillo, como
se muestra en la Fig. 13-6.

Hunidific. 3
Tiempo Rampa 10 min
Retardo off
Fecha 2013-08-23
Hora 21:45
Brillo Alto
Tipo Mascara Nasal
[5
Fig. 13-6

13.1.6 Confirmacion de los Ajustes

Confirmar su ajuste a una opcién pulsando el Botén de Mando . La opcidn se visualiza en
azul, como se muestra en la Fig. 13-7.
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Humidific. 3

Tiempo Rampa 10 min

Retardo off

Fecha 2013-08-23

Hora 21:45

Brillo Alto

Tipo Méscara Nasal
Fig. 13-7

13.1.7 Pasar las Paginas

Cuando el cursor esta en Tipo Mascara, la Ultima opcion que se muestra en la Fig. 13-7,
apareceran las opciones restantes en una nueva pagina si continlia gire el Boton de Mando
& hacia la derecha, como se muestra en la Fig. 13-8.

Tipo Mascara

Nasal

iCode iCodeQR
iCode >
Time de uso oh
Acerca >
< Atrés
< Home

Fig. 13-8

Nota: estos @& son simbolos de pasar paginas.
13.1.8 Salir del Meni de Paciente

(1) Volver a la interfaz de configuracion inicial
Mueva el cursor a la opcidn Atras girando el Boton de Mando &, como se muestra en la Fig.
13-9.

Tipo Méscara Nasal
iCode iCodeQR
iCode >
Time de uso oh
Acerca >
<Atrés.
< Home
Fig. 13-9

Pulse el Botén de Mando @, el cursor salta al segundo icono K en la parte izquierda de la
pantalla. La pantalla muestra la interfaz de configuracion inicial, como se muestra en la Fig.
13-10.

Humidific.

3

Tiempo Rampa 10 min
Retardo off

Fecha 2013-08-23
Hora 21:45
Brillo Alto

Tipo Méscara Nasal

-
Fig. 13-10
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(2) Volver a la interfaz principal

Mueva el cursor a la opcién Home girando el Boton de Mando &, como se muestra en la Fig.
13-11.

Tipo Méscara Nasal
iCode iCodeQR
iCode >
Time de uso Oh
Acerca >
< Atrés
< Home
Fig. 13-11

Pulse el Boton de Mando & para salir del ment del paciente. La pantalla mostrara la
interfaz principal que se muestra en la Fig. 13-1 o Fig. 13-2.
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13.2 Opciones del Menu del Paciente y las Descripciones
Correspondientes

Opcion Rango Descripcion

Hay cinco niveles de humedad disponibles. Como la numeracion
Humidific | Off, 1 ~ 5 | aumenta, la humedad se eleva de acuerdo a esto. "Off", el
humidificador se apaga. El ajuste por defecto es "2"

Esta caracteristica permite que el dispositivo reduzca
automaticamente la presion del tratamiento cuando el paciente
off, 1 ~ 3 exhala, con el fin de hacer que el usuario este mas comodo.
Cuanto mayor sea la numeracion, mas presion es reducida por
el dispositivo. "Off", esta funcion esta desactivada. La
configuracion por defecto es "Off"

Con el fin de aumentar la comodidad y ayudar al paciente a
dormirse facilmente, la presion puede ser aumentada
gradualmente, cuando la funcién de aumento esta habilitada. El
. tiempo de rampa durante el cual la presion inicial se eleva a la
Tiempo 0- Rampa | presién de tratamiento prescrito puede ser ajustado. Al ir
Rampa Max girando el Boton de Mando & hasta el punto méas cercano,
la numeracién aumenta o disminuye en cinco minutos. La
configuracion por defecto es "10 minutos". La pantalla
mostrara una cuenta atrds en minutos en tiempo real del
tiempo de aumento faltante

Reslex

Cuando el humidificador esta encendido, esta funcién permite
que el flujo de aire continue durante unos 15 minutos a una
presion baja (alrededor de 2 hPa) después de pulsar el Botén
de Mando @ para finalizarl tratamiento. Esto desecha el
Retardo On /Off | vapor que queda en el humidificador para asi evitar cualquier
dafio al dispositivo. Cuando esta funcion estd ajustada en
"Apagar", significa que estd desactivada, el flujo de aire se
detiene inmediatamente después de pulsar el Boton de
Mando &. La configuracion por defecto es "Off"

2000-01-01
Fecha — Ajuste la fecha mediante esta opcion
2099-12-31
00:00
Hora — Ajuste la hora mediante esta opcion
23:59
Brillo Alto / Bajo Ajus_te el _prillo de la pantalla mediante esta opcion. La
configuracion por defecto es "Alto"
Existen tres tipos disponibles de mascaras, la Cara completa
Cara (mascara oronasal), Nasal (mascarilla nasal), y la Almohada
Tipo completa; (almohadillas nasales). El tipo de mascara por defecto es
Méscara Nasal; "Nasal", pero el paciente también puede elegir otras mascaras
Almohada; | adecuadas a su comodidad. Cuando se seleccionan mascaras
Otros diferentes a las anteriores tres tipos de mascaras de BMC, el
paciente puede identificar las mascaras como otros
iCode, iCode proporciona acceso a los datos de conformidad del
iCode iCode QR, paciente durante un periodo de tiempo reciente. El modo iCode
iCode QR + QR muestra los datos en secuencias de caracteres, y el modo
iCode QR + muestra los datos en cédigos bidimensionales
Time de 0~ Time de uso puede ver el tiempo que el dispositivo ha sido
uso 50000 h utilizado por el usuario. El time de uso puede ser borrado
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Modelo:SN: Muestra la informacion relativa del aparato. Este solo se puede
- '~ " | leer, no se puede editar. Modelo: el modelo de dispositivo; SN:
Version de - - - e y - . =
Acerca Fi ) Numero deSerie del dispositivo; Version de Firmware: Version
irmware; - o ; ] "
ID: PIN de ngtwgr_e del dlspos[tn_/o, ID._ Con_tl_ene_ ,|nformaC|on como
! galeria e idioma; PIN: Cddigo de identificacion personal
14. Alarma

En este capitulo se describen las alarmas del dispositivo y las respuestas que los operadores
hacen a las diferentes alarmas.

Después de correr, desconecte el dispositivo de la fuente de alimentacion desenchufando el
cable de alimentacion, una alarma audible suena como “beep beep beep, beep-beep, beep
beep beep, beep-beep”, lo que significa que el sistema de alarmas del dispositivo funciona
normalmente.

14.1 Clasificacion de Alarmas y Descripcion

La Clasificacion para alarmar y descripcion de este equipo se presenta como sigue:

Signo de s o
Grado > s Descripcion
Clasificacién p
Alta m Requiere que el operador realice una respuesta
instantanea
. Requiere que el operador realice una respuesta
Intermedio I q que €l oper - P
instantanea a tiempo
Baio . Requiere que el operador sea mas cauteloso sobre el
J ’ cambio del estado del equipo

14.2 Alarma Visual

La clasificacion de la alarma visual se expresa con el fondo de la informacion alarmante en la
parte superior de la pantalla y el color de la luz LED bajo la tecla de silencio, que se describe a
continuacion:

Grado Visual Descripcion
Alta Rojo Luz roja parpadea - alarma de alto grado
Intermedio Amarillo Luz amarilla parpadea - alarma intermedio
. . La luz amarilla indica de forma fija - alarma de bajo
Bajo Amarillo grado

14.3 Alarma Auditiva

En el caso de alarma, se produciran los sonidos alarmantes en diferentes grados y se describen
como sigue:
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Grado Visual Descripcion
beep beep beep beep-beep
Alta ese oo ees oo beep beep beep  beep beep
Intermedio se e beep beep beep
Bajo ® beep

De acuerdo con los requisitos de las normas pertinentes, el volumen de la sefial de alarma
andible cumple con los requisitos y el rango de presion de sonido de la sefial de alarma audible
medida se describe en lo siguiente:

. . | Nivel de presisn de sonido
- Nivel de presi )
Condicion de 6n de sonido A-ponderado pro[n_edlado Comentarios
Alarma medido (dB) sobre la superficie de
medicién (dB)
Alta prioridad 52.2 38.5 Volumen maximo
Media prioridad 51.8 39.6 Volumen maximo
Baja prioridad 51.8 37.2 Volumen maximo

14.4 Silencio de Alarma

Cuando la maquina de respiracion suena una alarma, presione la tecla K de silencio de
alarma y se silenciara durante 100 a 120 segundos y luego la alarma suena de nuevo

inmediatamente después del final del silencio; Si durante el periodo de silencio se vuelve a

presionar la tecla de silencio, el periodo de silencio se cronometrara de nuevo.

14.5 Informacion de Alarmas y Descripcion

Mensajes de Prioridad Tipo de s s
alerta de Alarma Alarma Descripcion
Sonara una alerta si el dispositivo se
desconecta accidentalmente de la fuente de
alimentacion cuando el equipo estd
entregando aire. El tiempo de duracién de
alarma es no menos de 30s.
Falla de Alta Alarma de .
. S P Nota:
Enegia!!! prioridad Tecnologia L
(1) La alerta no sonard si el fallo de
alimentacion de energia se produce cuando el
dispositivo estd en modo de espera.
(2) No hay ningin mensaje de alerta en la
pantalla durante un apagon
Sonara una alerta si hay flujo de aire saliendo
FaII_a de _AIt_a Alarma d,e de la maquina; la pantalla mostrara el
Equipo!!! prioridad Tecnologia

mensaje "Falla de Equipo!!!"
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Tubo
Desconectado!!!

Alta
prioridad

Alarma
Funcion

Cuando el flujo de aire estd encendido,
sonara una alarma si el tubo se desprende
accidentalmente, la pantalla mostrara el
mensaje "Tubo Desconectado!!!"

Presion Alta!!!

Alta
prioridad

Alarma
Funcion

Cuando el flujo de aire esta encendido,
sonard una alarma si la presion de la via
aérea es superior al umbral de advertencia; la
pantalla mostrara el mensaje "Presion
Altalll",

Nota Los umbrales para diferentes modelos:
Off, 5 ~ 21 hPa aplica para Y-20T y U-20T,
en incrementos 0,5 hPa, La configuracion por
defecto es "20 hPa";

Off, 5 ~ 26 hPa aplica para Y-25T y U-25T,
en incrementos 0,5 hPa, La configuracion por
defecto es "25 hPa";

Off, 5 ~ 31 hPa aplica para Y-30T, U-30T y
U-30AT, en incrementos 0,5 hPa, La
configuracion por defecto es "30 hPa"

Presion Baja!!

Media
prioridad

Alarma
Funcién

Cuando el flujo de aire esta encendido,
sonara una alarma si la presion de la via
aérea estd por debajo del limite de
advertencia; la pantalla mostrara el mensaje
"Presion Baja!!".

Nota Los Limites para diferentes modelos:
Off, 3 ~ 19 hPa aplica para Y-20T y U-20T,
en incrementos 0,5 hPa, La configuracion por
defecto es "4 hPa";

Off, 3 ~ 24 hPa aplica para Y-25T y U-25T,
en incrementos 0,5 hPa,La configuracion por
defecto es "4 hPa";

Off, 3 ~ 29 hPa aplica para Y-30T, U-30T y
U-30AT, en incrementos 0,5 hPa, La
configuracion por defecto es "4 hPa"

RR Bajo!!!

Alta
prioridad

Alarma
Funcién

Cuando el flujo de aire esta encendido,
sonarda una alarma si la frecuencia
respiratoria esta por debajo del limite; la
pantalla mostrara el mensaje "RR Bajo!!!".
Ajuste rango: Off, 4 ~ 40 BPM, en
incrementos 1BPM, La configuracién por
defecto es "6 BPM".

Nota Esta funcién estd disponible con el
modo de trabajode S/To T

SpO, Bajo!!!

Alta
prioridad

Alarma
Funcion

Cuando se usa el Kit SpO,, sonara una alerta
cuando el valor de SpO, es menor que el
umbral de aviso; la pantalla mostrara el
mensaje "Sp0O2 Bajo!!!".
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Ajuste rango: Off, 70% ~ 100%, en
incrementos 1%, La configuracion por
defecto es "85%".

Nota Esta funcion sdlo esta disponible cuando
el dispositivo esta equipado con el Kit SpO,

Fuga!!

Media
prioridad

Alarma
Funcion

Cuando el flujo de aire esta encendido,
sonara una alarma si la tasa de pérdida de
aire es superior a los 150 L/m; la pantalla
mostrara el mensaje "Fuga!l".

El tiempo de duracion de alarma es no menos
de 30s.

Mascara
Bloqueada!!

Media
prioridad

Alarma
Funcion

Cuando el flujo de aire esta encendido,
sonara una alarma si las rejillas de ventilacion
de la mascara estan bloqueadas; la pantalla
mostrara el mensaje "Mascara
Bloqueada!!"

MV Baja!!

Media
prioridad

Alarma
Funcion

Cuando el flujo de aire esta encendido,
sonara una alarma si el volumen de minutos
esta por debajo del limite advertencia; la
pantalla mostrara el mensaje "MV Baja!!”.

Ajuste rango: Off, 1 ~ 30 L/m, en
incrementos 1 L/m, La configuracion por
defectoes "1 L/m"

Bajo Entrada de
Voltaje!!

Media
prioridad

Alarma de
Tecnologia

Si el voltaje suministrado por el adaptador de
energia es inferior a 22V, una alerta sonara
cuando la bateria esta baja; la pantalla
mostrara el mensaje "Bajo Entrada de
Voltaje!!"

RR Alta!!

Media
prioridad

Alarma
Funcién

Cuando el flujo de aire esta encendido,
sonara una alarma si el volumen de minutos
esta por debajo del limite advertencia; la
pantalla mostrara el mensaje "RR Alta!".
Ajuste rango: Off, RR Bajo ~ 80 BPM, en
incrementos 1BPM, La configuracién por
defecto es "40 BPM".

Nota Esta funcién esta disponible con el
modo de trabajode S/To T

Falla de
Humidificador!!

Media
prioridad

Alarma
Funcién

Cuando se aplica el humidificador, sonara una
alerta cuando el humidificador no funciona; la
pantalla mostrara el mensaje "Falla de
Humidificador!!"

Cambiar Filtro!

Baja
prioridad

Alarma de
Tecnologia

Cuando la alarma del filtro esta habilitada, si
el pre-establecido tiempo de reemplazo
alcanza pero sin reemplazar el filtro de aire,
la alerta audible se va a sonar; En la pantalla
se mostrard  "Cambiar _Filtro!" La
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configuracion  por defecto es "Off
(Apagado)"

La pantalla mostrara el mensaje "Tarjeta SD
Llena!" Si la tarjeta SD ha alcanzado su
capacidad maxima

Baja Alarma de

j |
Tarjeta SD Llena! prioridad | Tecnologia

Si la Tarjeta SD no funciona la pantalla
mostrara el mensaje "Reinsentar Tarjeta
SD!"

Reinsentar Baja Alarma de
Tarjeta SD! prioridad Tecnologia

Nota:El tiempo de retraso del sistema de alarma de este dispositivo es no mas de 1s.

14.6 Reposicion de Alarma

Después de la eliminacion de los fallos de la alarma, sigue existiendo la informacion de alarma
residual (la informacion de la alarma se muestra en la parte superior de la pantalla sin alarma
visual ni auditiva) y gire el botén & hacia la izquierda o hacia la derecha para reducir la
informacion residual de alarma.

14.7 Diario de Alarmas

El diario de alarma esta disefiado para que la maquina de respiracion registre las Ultimas 6
informaciones de alarma. Reservado dentro de la maquina, el diario de alarma no se perdera
después de la interrupcion del suministro de energia y la Gltima alarma reemplazara la anterior
con 6 reservadas.

iADVERTENCIAS!

* Antes del uso del equipo, los operadores deben examinar el actual arreglo-previo de alarma
para comprobar si es aplicable a cada caso de paciente, y tal arreglo-previo sélo puede ser
cambiado por los médicos profesionales y no debe ser modificado por los pacientes en casa.

e En el caso de la suspension de la energia o de la pérdida de energia por no menos de 30
segundos, restablecera el Ultimo valor de alarma ajustado en la proxima operacion.
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15. Limpieza y Desinfeccion

IADVERTENCIAS!

e Es muy importante la limpieza regular del equipo y de sus accesorios para prevenir las
infecciones respiratorias.

e Para evitar una descarga eléctrica, desconecte siempre el aparato antes de limpiarlo.

« Use liquido de lavado que no sea toxico para los seres humanos y que no cause alergias en los
seres humanos.

e Siga las instrucciones del fabricante sobre la limpieza de la mascara y del tubo y sigas la
instrucciones de frecuencia de limpieza.

« Antes de limpiar, compruebe si el dispositivo se ha desconectado de la red eléctrica, si el cable
de alimentacion esta desenchufado, y si la cdmara de agua del humidificador se ha enfriado.
Aseglrese de que la placa de calefaccion se enfrie a temperatura ambiente, para asi evitar
quemaduras.

* No abras o modifiques el aparato. No hay dentro partes para los usuarios. Reparar o servir
solo se deben hacer con un agente de servicio autorizado.

iPRECAUCIONES!

» El sobrecalentamiento de los materiales podria producir el deterioro temprano de estos
materiales.

« No utilice soluciones que contengan cal clorada, cloro, o aromaticos para limpiar el dispositivo
y sus accesorios. No se debe utilizar Jabdn liquido que contengan agente de humidificacion o
antimicrobianos. Estas soluciones pueden endurecer los materiales limpios o reducir su vida
atil.

* No limpie o seque el dispositivo y sus accesorios, cuando la temperatura es superior a los
80°C (176°F). Las altas temperaturas pueden reducir la vida Util del producto.

» No sumerja el equipo en ningun fluido.

15.1 Limpiar la Mascara y el Arnés

Para obtener mas detalles, consulte las instrucciones de limpieza en el manual del usuario para
la mascara.

15.2 Limpieza de la Equipos Opcionales contienen

Para obtener mas detalles, consulte las instrucciones de limpieza en el manual del usuario para
el equipo kit correspondiente.

15.3 Limpieza de la Camara de Agua del Humidificador

Para obtener mas detalles, consulte las instrucciones de limpieza en el manual del usuario para
el humidificador.

15.4 Limpieza de la Carcasa

Limpie la superficie del dispositivo con un pafio suave, ligeramente himedo.
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iPRECAUCIONE!
« El dispositivo sdlo se puede utilizar después de que la carcasa esta seca, para que la humedad
no entre en el dispositivo.

15.5 Limpieza del Tubo

(1) Retire el tubo del dispositivo y la mascara antes de limpiarlo.

(2) Limpie el tubo en agua caliente que contenga detergente y luego enjuague muy bien con
agua limpia.

(3) Después de la limpieza, seque con aire la sonda en un lugar fresco y bien ventilado y evite
la luz solar directa. Se tarda unos 30 minutos para secar completamente el tubo al aire.
Compruebe si el tubo esta completamente seco antes de su reutilizacion.

15.6 Remplazar el Filtro de Aire

(1) Abra la tapa del filtro de aire para eliminar el filtro de aire.
(2) Coloque el nuevo filtro de aire en la zona de los filtros, y luego coloque nuevamente la tapa
del filtro correctamente.

iPRECAUCIONES!

o Para evitar dafios materiales, no coloque el filtro de aire de repuesto directamente en la luz
solar, ambientes himedos, o temperaturas por debajo del punto de congelacion. El filtro de aire
debe ser reemplazado cada 6 meses (Podra sustituirse con mayor frecuencia sobre la base de
las condiciones sanitarias reales).

« Utilizar el dispositivo con un filtro de aire sucio puede impedir que funcione correctamente y
puede causar dafios en el dispositivo.

» Al reemplazar el filtro de aire y la tapa del filtro, el dispositivo debe estar desconectado.

15,7 Desinfeccion

En términos generales, si se ha seguido estrictamente las instrucciones de limpieza anteriores,
no tiene que desinfectar el dispositivo y / o el humidificador. Si el dispositivo estd contaminado
o se ha usado en ensayos clinicos, puede comprar desinfectantes de un farmacéutico para
desinfectar el dispositivo.

La desinfeccion de la camara de agua del humidificador:
Vea la seccion Desinfeccion del manual de usuario del humidificador para obtener mas
informacion sobre la desinfeccion de la camara de agua.

Desinfeccion de la sonda SpO,:

Antes de desinfectar, limpie la sonda SpO, segun lo estipulado en la Seccion 15.2 Limpieza del
Kit SpO,. Antes de usar nuevamente, desinfecte la sonda frotandola con una gasa suave
empapada en alcohol medicinal al 75% o con una solucién de alcohol isopropilico al 70%.
Después de desinfectar, limpie la superficie de la sonda con un pafo limpio, suave y poco
himedo, y permita que se seque al aire.
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iPRECAUCIONES!

o Los desinfectantes tienden a dafiar los materiales y a reducir la vida Gtil de los componentes.
Trate de seleccionar el desinfectante apropiado y siga las instrucciones y recomendaciones del
fabricante del desinfectante.

« Después de la desinfeccion, compruebe el componente desinfectado para detectar cualquier
sefial de dafo. Sustituya inmediatamente cualquier componente dafiado.

iIADVERTENCIAS!

» Después de la desinfeccion, enjuague muy bien cualquier componente desinfectado en agua
limpia, sobre todo los componentes en contacto directo con el paciente, como la mascara,
arnés, y el tubo, a fin de evitar que los residuos de los desinfectantes dafien la piel o de las vias
respiratorias o causen alergias.

o El aparato no debe ser reparado o hacer mantenimiento mientras estd en uso con un
paciente.

« No se permite la esterilizacion de este dispositivo y de sus componentes que no hayan sido
recomendados.

16. Viajar con el Dispositivo

iPRECAUCIONES!

« Vacie la cdmara de agua del humidificador antes de empacar el dispositivo para su viaje; con
el fin de evitar cualquier residuo de agua desde el dispositivo.

« El uso del dispositivo con un ajuste de altitud incorrecto puede resultar en presiones de las via
respiratorias mas altas que la prescripcién médica. Siempre verifique el ajuste de altitud cuando
viaje.

o Si el dispositivo se utiliza cuando la presion atmosférica esta fuera del rango establecido
(véase la seccidn 5), la exactitud de la alerta de fuga se vera afectada.

(1) Utilice el maletin de transporte BMC para llevar consigo el dispositivo y los accesorios. No lo
ponga en un equipaje chequeado.

(2) Este dispositivo funciona con fuentes de alimentacion de 100 - 240 V y 50 / 60 Hz, y es
adecuado para su uso en cualquier pais del mundo. No necesita ajustes especial, pero debera
averiguar los tipos de las tomas de corriente en su destino. Si es necesario debe llevar /
comprar un adaptador de toma de corriente que se puede encontrar en tiendas de electronica.
(3) No olvide llevar un filtro de aire de repuesto y los documentos de emergencia (llenado y
firmado por el médico) acerca de este dispositivo. Si va a viajar en avion, recuerde que debe
traer los documentos de emergencia en varios idiomas acerca de la terapia respiratoria, en caso
de que los oficiales de fronteras y aduanas en su pais de destino inspeccionen el dispositivo.
Con los documentos de emergencia, usted puede demostrarles que es un dispositivo médico.
(4) Estaciones de Seguridad: Por razones de conveniencia en las estaciones de seguridad, hay una
nota en la parte inferior del dispositivo que indica que se trata de equipos médicos. Puede ser (til
llevar este manual junto con usted para ayudar al personal de seguridad a entender el dispositivo.
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17. Transferir el Dispositivo a Otro Paciente

Si el dispositivo se transfiere a otro paciente, los componentes de contacto directo con el
propietario anterior, incluyendo la mascara, arnés, tubo y filtro de aire, deberan limpiarse y
desinfectarse convenientemente a fin de evitar las infecciones.

18. Partes de Reposicion

Contacte su distribuidor autorizado para adquirir accesorios o filtros de reposicion. El dispositivo
no require service periodico.

IADVERTENCIA!

« Si nota cualquier cambio sin explicacion en la performance del dispositivo, si estd emitiendo
ruidos inusuales o Fuertes, si se ha caido o manejado en forma incorrecto, si la carcasa esta
rota o si agua o cualquier otro liquido ha entrado al equipo, descontinie su uso. Contacte el
distribuidor autorizado de BMC.

e Si el dispositivo no funciona correctamente, contacte el distribuidor autorizado de BMC
inmediatamente. Nunca intente abrir la carcasa del dispositivo. Las reparaciones y ajustes
deben ser realizados solamente por personal de service autorizado por BMC. Service sin
autorizacion podria causar dafios personales, invalidar la garantia o resultar en dafios costosos
al equipo.

o Si fuera necesario, contacte a su distribuidor autorizado de BMC por apoyo técnico y
documentacion.

19. Soporte Técnico

Por favor, pongase en contacto con BMC directamente si necesita el esquema de conexiones
del dispositivo y la lista de componentes para determinados fines, tales como el mantenimiento
o la conexidén con otros equipos. BMC proporcionara el esquema del circuito y / o otros
documentos técnicos en su totalidad o parcialmente, de acuerdo a sus necesidades.

20. Eliminacion

Cuando el dispositivo llega al final de su vida util, deseche el dispositivo y su empaque de
acuerdo con las leyes y regulaciones locales.
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21. Guia para Solucion de Problemas

La tabla abajo listada incluye problemas comunes que el usuario puede tener con el dispositivo
y posibles soluciones a esos problemas. En el caso que ninguna de las acciones correctivas

solucionan el problema, contacte su distribuidor autorizado de BMC.

21.1 Problemas Comunes en Ilos

Correspondientes Soluciones

Pacientes y sus

Posible Causa

Solucion (es)

Problema
Nariz seca, fria,
secreciones
nasales y
bloqueada;
tener un
resfriado

La nariz reacciona al flujo de
aire y al frio. Debido al flujo de
aire rapido, el aire se vuelve frio,
dando lugar a irritacion de la
mucosa nasal y la posterior
sequedad e hinchazén

Aumente el ajuste de humedad del
humidificador.

Péngase en contacto con su médico
y continie con el tratamiento a
menos que el médico sugiera lo
contrario

Sequedad en la
boca y la
garganta

Probablemente  porque el
paciente duerme con la boca
abierta y el aire a presion sale a
través de la boca, lo que
conduce a la sequedad nasal y
de la garganta

Utilice una correa para la barbilla
para evitar que la boca se abra
durante el suefio, o el uso de una
mascara oronasal. Poéngase en
contacto con su médico para
obtener mas detalles

Irritacion de los
ojos

El tamafio de la mascara o el
modelo puede no ser el
correcta, o la mascara no esta
colocada correctamente, lo que
conduce a una fuga de aire

Limitar la distancia entre el apoyo
para la frente de la mascara y la
frente. Tenga en cuenta que el
ajuste de la mascara demasiado
apretado puede dejar marcas en la
cara del paciente.

Anadir llenado adicional a la
mascara de manera que no se
generen escapes.

Pongase en contacto con su
proveedor de equipos para
conseguir la mascara adecuada.
Anadir llenado adicional a la
mascara si es necesario

La almohadilla (la parte blanda
de la mascara) se endurece

Vuelva a colocar la mascara o la
almohadilla de la mascara

Enrojecimiento
facial

La mascara estd demasiado
apretada

Afloje el arnés

La distancia entre el apoyo para
la frente de la mascara y la
frente no es la correcta

Pruebe con una distancia diferente.
El angulo y el tamafio del apoyo
para la frente difieren segun el tipo
de mascaras

El tamafo de la mascara es
incorrecto

Contactar el proveedor del equipo
para que ofrezca una mascara de
tamafio correcto
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El paciente es alérgico a los
materiales de la mascarilla

Pongase en contacto con su médico
y proveedor de equipos.

Usa una mascara que no esta hecha
con gaucho latex natural.

Cologue un revestimiento entre la
piel y la mascara

Agua en la
mascara

Cuando se utiliza el
humidificador, el aire
humidificado tiende a

condensarse entre el tubo frio y
la mascara si la temperatura
ambiente es baja

Gire para ajustar la humedad a
menor, o subir la temperatura
ambiente.

Coloque el tubo bajo el edreddn, o
utilice la cubierta del tubo.

Colgar el tubo sin apretar, de tal
forma que la parte mas baja del
tubo debe ser inferior a la cabeza
del paciente

Dolor Nasal,
sinusitis o dolor
de oido

Sinusitis o la inflamacion del
oido medio

Péngase en contacto con su médico
inmediatamente

Malestar debido
a la incapacidad
de adaptarse a
la presion de
tratamiento

El paciente se siente incomodo
cuando la  presion  de
tratamiento es superior a 13
hPa. Sin embargo, la presion del
tratamiento se determina de
acuerdo con las condiciones del
paciente, y no puede tratar la
apnea del suefio si la presion del

Se tarda un maximo de cuatro
semanas para adaptarse a presion
de aire.

Reldjese y respire por la nariz. Si el
problema persiste, pdngase en
contacto con su médico

Los sintomas de
la apnea
obstructiva del
suefio se repiten

paciente duerme con la boca
abierta y el aire a presion sale a
través de la boca, lo que lleva a
la obstruccion en el tracto
respiratorio

tratamiento se establece
demasiado baja
Probablemente porque el | Utilice una correa para la barbilla

para evitar que la boca se abra
durante el suefio, o use una
mascara de cara completa. Pdngase
en contacto con su médico para
obtener mas detalles

El dispositivo es

El tubo no esta conectado

demasiado correctamente Vuelva a conectar el tubo
ruidoso
Remplazar el filtro de aire (ver 15.6
. Remplazar el Filtro de Aire), y limpie
Elntrega o a® | |2 entrada de aire del | laentrada deaire
desde ol | dispositivo puede  estar | coloque el dispositivo en un lugar
dispositivo  es parcialmente bloqueada,  asi | donde el aire fluya libremente, y
que el flujo de aire es | aseqgirese de que el dispositivo estd

anormalmente
caliente

insuficiente en el dispositivo

a una distancia de al menos 20
centimetros de la pared, cortinas, u
otros objetos
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21.2 Problemas Comunes en el Dispositivo y las Soluciones
Correspondientes

Problema

Posible Causa

Solucion (es)

El dispositivo no
funciona  cuando
esta encendido

La funcion de On / Off
automatico esta activada

Tome algunas respiraciones profundas
con la mascara puesta, y el dispositivo
se iniciara automaticamente

La alimentacion no esta
conectada correctamente

Asegirese de que el cable de
alimentacion, el adaptador de corriente
y el dispositivo estén conectados
correctamente

No hay voltaje

Compruebe si se produce un corte de
energia cuando se activa una luz u otras
cosas. Si esta seguro de que el fusible
en el dispositivo se ha fundido, pongase
en contacto con su proveedor de equipo
para su reparacion

No se puede encontrar
ninguna causa

Pongase en contacto con el proveedor
del equipo

El dispositivo esta
funcionando, pero
la presion dentro
de la mascara es
diferente de la
presion  ajustada
del tratamiento

El tubo no esta conectado
correctamente

Vuelva a conectar el tubo

Puede haber agujeros en la
mascara o en el tubo de
deteccion de presion

Pongase en contacto con el proveedor
del equipo

Se trata de un dispositivo
defectuoso

Pongase en contacto con el proveedor
del equipo

El dispositivo
produce presiones
muy bajas

La entrada de aire del
dispositivo puede estar
bloqueada

Remplazar el filtro de aire (ver 15.6
Remplazar el Filtro de Aire), y limpie la
entrada de aire. Asegurese de que la
entrada de aire este desbloqueada

La presion del tratamiento
se ha modificado de forma
accidental

Pongase en contacto con su médico

Cuando la funcién de
rampa esta activada, se
necesita algun tiempo para

que la presion inicial
alcance la presion del
tratamiento. Esto es
normal

Si es necesario, desactive la funcion de
rampa, o ajuste a menor el tiempo de
rampa

Después de que el

dispositivo  estd
encendido, la
pantalla se

visualiza de forma
intermitente, o no
muestra nada en
absoluto

El sistema operativo del
aparato tiene que ser
reajustado o reiniciado

Desconecte el cable de alimentacion del
dispositivo y vuelva a conectarlo 20
segundos mas tarde

El dispositivo se
encuentra en
modo de espera, y
no se iniciara

El sistema operativo del
aparato tiene que ser
reajustado o reiniciado

Desconecte el cable de alimentacion del
dispositivo y vuelva a conectarlo 20
segundos mas tarde
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22. Requisitos EMC

Guia y Declaracion del Fabricante — emisiones electromagnéticas

El dispositivo esta disefiado para ser utilizado en un campo electromagnético detallado a
continuacion. El usuario del dispositivo debe asegurarse que el equipo sea utilizado en dicho

campo.
Prueba de Emisiones [Cumplimiento Guia refe’r e_nte a campos
electromagnéticos
El dispositivo usa energia RF solo para su
Emisiones RF funcionamiento interno. Por tanto, sus
CISPR 11 Grupo 1 emisiones RF son muy bajas y es poco
probable que causen interferencias en
equipos electronicos cercanos
Emisiones RF a B
ase
CISPR 11 El dispositivo esta disefiado para uso en
Emisiones Harmédnicas todos los establecimientos domésticos y
IEC 61000-3-2 Clase A aquellos directamente relacionados con
- - distribucion de red eléctrica pUblica de
Fluctuaciones de Voltaje bajo voltaje que alimenta residencias
/ Emisiones Cumple para uso doméstico
intermitentes
IEC 61000-3-3
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Guia y declaracion del Fabricante — Inmunidad electromagnética

EI dispositivo disefiado para ser utilizado en el campo electromagnético detallado a
continuacion.El usuario del dispositivo debe asegurar que el equipo sea utilizado en dicho

campo.
Prueba de | Prueba de nive | Nivel de Campo
inmunid IEC 60601 Cumplimiento Electromagnético-guia
Descarga El suelo debe ser de
electroestatic Madera, concreto O
a (ESD) *8 kV contacto +8 kV contacto cerémica. Si el suelo esta
. . cubierto con  material
IEC £15 kv aire 15 kv aire sintético, la humedad debe
61000-4-2 ser de al menos el 30%
Cinturén : .
electrico :z kv para lineas +2 kV,para lineas de La calidad de energia debe
e e energia energia g
transitorio ser la tipica de un
, P comercio O en un
IEC (:jtl kV para Imee_as +1 kV para Il_neas de ambiente de hospital.
61000-4-4 e entrada / salida entrada / salida
Oleada +1 kv +1 kV La calidad de energia debe
linea (s) a linea (s) linea (s) a linea (s) ser la tipica de wun
IEC +2 kV +2 kV comercio O en un
61000-4-5 modo comun modo comun ambiente de hospital.
0% Ur; 0.5 ciclo 0% Ur; 0.5 ciclo
a 0°, 45°, 90°, a 0°, 45°, 90°, La calidad de energia debe
Caidas de 135°, 180°, 225°, 135°, 180°, 225°, ser la tipica de un hogar o
Voltaje, 270° y 315° 270° y 315° un hospital. Si el usuario
Interrupcione del dispositivo requiere de

y variaciones
de voltaje en
la energia

IEC
61000-4-11

0% Ur; 1 ciclo

70% Ur, 25/ 30
ciclo
ao0e°

0% Uz 250 / 300
ciclo

0% Ur; 1 ciclo

70% Ur;, 25/ 30
ciclo
a0°

0% Uy 250 / 300
ciclo

operacion continua
durante las interrupciones
de energia, se recomienda
enchufar el dispositivo a
una fuente de energia
ininterrumpida o a una
bateria

Frecuencia de
energia

(50 / 60 Hz)
Campo
magnético

IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

El terreno de la potencia
de frecuencia magnética
debe estar en niveles de
caracteristicas como en un
lugar de tipico comercio o
en un ambiente de
hospital.

NOTA: Ures la tension de alimentacion de CA antes de la aplicacién de la prueba de nivel.
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Guia y declaracion del Fabricante — Inmunidad electromagnética

El dispositivo estd disefiado para ser utilizado en el campo electromagnético detallado a
continuacion. El usuario del dispositivo debe asegurar que el equipo sea utilizado en dicho

campo.
Prueba de .
Prueba de . Nivel de - .
. nivel L Campo Electromagnético - guia
Inmunidad IEC60601 Cumplimiento
Equipos Portables y moviles RF de
comunicacion
Deben ser utilizados no mas cerca
del dispositivo
Que lo recomendado, incluyendo
cables.
Distancia de separacion
recomendada
.y 3V d=117/p
0.15 MHz ~ 0.15 MHz ~ d=0.35,/p 80 MHz to 800 MHz
80 MHz 80 MHz - 800 MHz to 2,5 GHz
. d=0.70 ’
Conducido 6V enISMy 6VenISMy ‘/B
RF IEC bandas de radio | bandas de radio | Si Pes el maximo de energia en
61000-4-6 amateur 0.15 amateur 0.15 watts (W) segun el transmisor, d es
MHz y 80 MHz MHz y 80 MHz la distancia de separacion
recomendada en metros (m).
Radiado RF | 10 V/m 10 V/m Fuer_gas de campo de un transmisor
RF fijo determinadas por una
IEC 80 MHz a 2.7 | 80 MHz a 2.7 S a
61000-4-3 GH GH medicion de campo,

z z electromagnético debe ser menor al
nivel de cumplimiento en cada
rango de frecuencia.”

Interferencia en la cercania del
equipo se marcaran con el siguiente
simbolo:

()

NOTA 1: A 80 MHz Y 800 MHz, la frecuencia mas alta de rango aplicada.

NOTA 2: Estas guias pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
Electromagnética puede ser afectada por la absorcion y reflexion de objetos y gente.

@ Las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base de
radioteléfonos (mdviles / inalambricos) y radios mdviles terrestres, radios especiales,

emisores de radio AM y FM y emisores de television no se pueden predecir tedricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético por transmisores RF fijos, un estudio
electromagnético debe ser considerado. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el
que se utiliza el RESmart, excede el nivel de conformidad indicado anteriormente, el
RESmart debera ser observado para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un
funcionamiento anormal, es necesario que se tomen medidas adicionales, tales como la
reorientacion o la reubicacién del RESmart.

® En rangos de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferiores a 10 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacion por RF
(radio frecuencia) portatiles y moviles y el dispositivo

El dispositivo esta disefado para ser usado en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF estén bien controladas. El cliente o el usuario del dispositivo pueden
ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre
los equipos portatiles y mdviles de comunicacion por RF (transmisores) y el dispositivo como
se recomienda a continuacion, dependiendo de la potencia maxima de salida del equipo de
comunicaciones.

SaIida maxima 150 kHz ~ 80 MHz | 80 MHz ~ 800 MHz | 800 MHz ~ 2,5 GHz
Cﬁjﬁ%ﬁﬁd d=117p d=035/p d=0.70p
W
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,12 0,23
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,22
100 11,7 3,50 7,00

NOTA 1: A 80 MHz Y 800 MHz, la frecuencia mas alta de rango aplicada.

NOTA 2: Estas guias pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
Electromagnética puede ser afectada por la absorcion y reflexion de objetos y gente.

Para transmisores calificados en un maximo output no mencionados arriba, la distancia de
separacion recomendada en metros se puede estimar usando la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, Si Pes el maximo de energia en watts (W) segun el transmisor.
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacion por RF
inalambrico (radio frecuencia)
El dispositivo esta disefiado para ser usado en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF estén bien controladas. El cliente o el usuario del dispositivo pueden
ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima
entre los equipos portatiles y méviles de comunicacion por RF (transmisores) y el dispositivo
como se recomienda a continuacion, dependiendo de la potencia maxima de salida del
equipo de comunicaciones.
F : Poder Prueba de Nivel de Campo
recuenda | Maximo |Distancia| nive IEC " o ,
MHz w 60601 Cumplimiento | Electromagnético-guia
385 1.8 0.3 27 27 Equipos Portables y
450 2 0.3 28 28 moviles RF de
comunicacion
710 Deben ser utilizados no
745 0.2 0.3 9 9 mas cerca del
780 dispositivo
810 _Qule lo rgcom%rlldado,
incluyendo cables.
870 2 0.3 28 28 Distancia de
930 separacion
1720 recomendada
1845 2 0.3 28 28 .8 P
1970 Si ;es el maximo de
2450 2 0.3 28 28 energia en watts (W)
5240 seguin el transmisor, d
5500 es la distancia de
separacion
recomendada en
metros (m).
Fuerzas de campo de un
transmisor RF fijo
determinadas por una
medicién de campo,?
0.2 0.3 9 9 electromagnético debe
5785 ser menor al nivel de
cumplimiento en cada
rango de frecuencia.”
Interferencia en la
cercania del equipo se
marcaran con el
siguiente simbolo:
((R)
()
NOTA 1: Estas guias pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
Electromagnética puede ser afectada por la absorcion y reflexion de objetos y gente.

iADVERTENCIAS!

» Este aparato no debe ser utilizado en entornos donde hay o en la parte superior de otros
equipos electrdnicos tales como teléfonos celulares, transceptores o productos de radio control.
Si tiene que hacerlo, el dispositivo debe ser observado para verificar su funcionamiento normal.
e El uso de accesorios y del cable de alimentacion que no sean los especificados, con la
excepcion de los cables vendidos por el fabricante del equipo o sistemas como piezas de
repuesto para los componentes internos, podrian resultar en un aumento de emisiones o
disminucion de la inmunidad del equipo o sistema.

« Este dispositivo puede ser interferido por otro equipo, incluso si ese otro equipo cumple con
los requisitos de EMISION CISPR.
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23. Garantia Limitada

BMC Medical Co., Ltd. Garantiza que el dispositivo debe estar libre de defectos de mano de obra
y materiales y funcionara de acuerdo con las especificaciones del producto por un periodo de
un (1) afio para la unidad principal y tres (3) meses para todos los accesorios desde la fecha de
venta. Si el producto falla en operar en concordancia con la especificaciones del producto, BMC
Medical Co., Ltd. Reparara o sustituira el material defectuoso o parte, a su opcion. La compafiia
BMC Medical pagarad los cargos de flete normales desde BMC Medical Co., Ltd. hasta la
ubicacion del distribuidor. Esta garantia no cubre dafios causados por accidente, mal uso o
abuso, alteraciones y otros defectos no relacionados con el material o fabricacion.

BMC MEDICAL CO., LTD. NIEGA LA RESPONSABILIDAD POR PERDIDA ECONOMICA O DE
BENEFICIOS, DANOS QUE PUEDAN SER RECLAMADOS POR VENTA O USO DE ESTE
PRODUCTO. ALGUNOS ESTADOS NO PERMITEN LA EXCLUSION O LIMITACION DE DANOS
INCIDENTALES O CONSECUENTES, DE MANERA QUE LA LIMITACION PREVIA PUEDE NO
APLICAR A USTED.

Para validar sus derechos bajo esta garantia, contacte a su distribuidor autorizado o:

FABRICANTE:

BMC Medical Co., Ltd.

Salon 110 Torre A Edificio Fengyu, No. 115 Carretera Fucheng, Haidian, Beijing
100036, REPUBLICA POPULAR DE CHINA

Tel: +86-10-51663880

Fax: +86-10-51663880 Ext. 810

REPRESENTANTE EU AUTORIZADO:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrafe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Fecha de emision: 11 de octubre 2017
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