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Introduccidén

Gracias por su compra del dispositivo CPAP fabricado por Yamind.

Leay comprenda el manual del operador antes de operar este dispositivo. Guarde el manual del
operador cuidadosamente para futura referencia.

Nombre del producto: Dispositivo CPAP

Modelo: DM28-20C-G, DM28-20A-W, DM28-20A-WP

Clasificacion de seguridad: clase II tipo BF, proteccion contra choque eléctrico
Fecha de fabricacion: vea la etiqueta del producto

Informacion de contacto del departamento de servicios

Fabricante legal: Shenzhen Yamind Medical Technology Co., Ltd.

u Room 1102, 11th Floor, Building B. Hightech Part 2, Road Guanggiao, Tianliao Community,
Yutang Street, Guangming District, 518107 Shenzhen, REPUBLICA POPULAR CHINA.

ec | rep| Llins Service & Consulting GmbH
Obere Seegasse 34/2, 69124, Heidelberg, Alemania C E
Codigo postal: 518107 0123

Linea directa de servicios 24 h: 400-990-2120
Tel.: 86 -755 26016902

Fax: 86 -755 26746162

correo electrénico: yamind@yamind.com.cn

Sitio web: http://www.yamind.cn/

Garantia de calidad

Por fallas originadas por los materiales y por problemas de fabricacién Yamind ofrece una garantia de 2
anos sobre el host y una garantia de tres meses sobre los accesorios como por ej., el tubo, la mascaray
el humidificador de calentamiento. El periodo de garantia se cuenta a partir de la fecha de envio al
cliente. Dentro del periodo de garantia, Yamind ofrece servicio de reparacién sin cargo, ya que son
obligaciones dentro de la garantia.

Si necesita el diagrama eléctrico o la lista de componentes del dispositivo en situaciones especiales
(como por €j., mantenimiento o conexién a otros dispositivos) pongase en contacto con nosotros. Le
proporcionaremos parte o el diagrama eléctrico completo del producto en funcién de sus requisitos.

Puede obtener servicios de reparacion sin cargo solo después de completar la tarjeta de garantia al
cabo de la compra del producto.



http://www.yamind.cn/
http://www.yamind.cn/

Derechos de autor

©Shenzhen Yamind Medical Technology Co., Ltd. Todos los derechos reservados. Este documento
contiene informacion privada de Shenzhen Yamind Medical Technology Co.,Ltd. (en adelante
denominada Yamind). Ninguna parte de este documento puede ser reproducida, copiada,
modificada, divulgada o transmitida de ninguna forma ni por ningtin medio, sin el previo
consentimiento por escrito de Yamind. Este documento esta destinado a los usuarios del equipo
Yamind, quienes estan autorizados a utilizar este documento por haber comprado el equipo Yamind.
Las personas no autorizadas no pueden ni deben utilizar este documento.

Toda la informacidn en este documento no constituye una garantia de ninguna clase, expresa o
implicita, que incluye, pero sin estar limitado, las garantias implicitas de comerciabilidad y eficacia
para un fin especifico. Se han hecho los esfuerzos necesarios para la preparacion de este
documento a fin de garantizar la precisién de su contenido. No obstante, Yamind no asume
obligacion ni responsabilidad alguna por errores u omisiones en el contenido de este documento.
Yamind se reserva el derecho a mejorar cualquier producto para aumentar la confiabilidad,
funcionalidad o el diseno del producto.

Declaracion

Este manual del usuario puede ser modificado sin previo aviso.
Yamind se reserva el derecho de la interpretacion final de este manual del usuario.
Las imagenes en este manual son solo indicativas. De existir una inconsistencia entre las imagenes

y el producto real, el producto real prevalecera. No utilice las imagenes para otro uso que no sea el
previsto.

Yamind es responsable Unicamente por el funcionamiento normal del dispositivo y no toma
compromiso alguno en cuanto a la condicién de enfermedad del paciente. Consulte con su médico
antes de utilizar y seguir las instrucciones del usuario.

Yamind sera responsable de la seguridad y proteccion, y del rendimiento del producto solo cuando
se cumplan las siguientes condiciones:
0 Elmontaje,reordenamiento,extensién,modificacidnyreparaciondelproductodebenser
realizados por personal autorizado por Yamind.
0 Elproductodebeseroperadosiguiendolasinstruccionesdeestemanualdelusuario.
0 LosdispositivoseléctricosvinculadoscumplenconlasnormasCE.
El fabricante no sera responsable si el usuario viola los requisitos, lo que provocara malestar
general en el cuerpo o cualquier otra lesion.
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1 Vision general

Vision general

1.1 Uso previsto

El producto proporciona ventilacion no invasiva para los pacientes con apnea obstructiva del suefo.
Se indica para pacientes adultos que pesen mas de 30 kg y se puede utilizar en el hogary en los
hospitales. No se debe utilizar para soporte vital ni para apnea central del sueno.

preFoTo,

U Este dispositivo es un dispositivo portatil para su uso en el hogar. Se puede utilizar Gnicamente
después de la finalizacién de los ajustes del parametro del tratamiento bajo las instrucciones de
un médico con licencia.

U Las manifestaciones clinicas del sindrome de apnea obstructiva del sueio (OSAS, por sus
siglas en inglés) son principalmente: ronquido, somnolencia durante el dia, apneas del suefio,
miccion excesiva durante la noche, dolor de cabeza, como asi también otras complicaciones.

1.2 Descripcidon del producto

La informacion de cada modelo del dispositivo CPAP se muestra en la Tabla 1- 1.

Tabla 1- 1 Informaciéon del modelo

Modelo Modo Intervalo de presion (hPa) Caracteristicas
extendidas

CPAP

DM28 -20 C-G 4,0~20,0 Ning una
APAP
CPAP

DM28 -20 A-W 4,0~20,0 Ning una
APAP
CPAP

DM28 -20A- W P 4,0~20,0 W i-Fi
APAP

El modo de tratamiento de los dispositivo CPAP se muestra en la Tabla 1- 2.

Tabla 1- 2 Descripcién del modo

Modo NOTA

CPAP Presidn positiva continua de las vias respiratorias El dispositivo




1 Vision general

Modo NOTA

proporciona flujo de aire por medio de la presién positiva continua.

Presion positiva automatica continua de las vias respiratorias. El

APAP dispositivo puede ajustar y hallar la mejor presion de tratamiento de
manera automatica en funcién de la condicién del suefo del paciente.

1.3 Teoria del funcionamiento

El OSAS se desempeiia usualmente como obstruccion de las vias respiratorias, o molestia en la
respiracion, lo cual puede causar complicaciones respectivas. El dispositivo CPAP utiliza un
compresor de aire dedicado para comprimir el aire filtrado del entorno circundante para producir
presién positiva continua. La presion positiva es transportada al paciente a través del tubo
respiratorio. Las vias respiratorias altas del paciente se mantienen abiertas bajo la presion positiva
de modo que el paciente pueda respirar normalmente. El principio de funcionamiento del dispositivo
seilustra en la Figura 1- 1.

Figura 1- 1 Teorfa del funcionamiento

Humidificador
1 —
sl | Entrada de aire \ ,
] I'ﬁL \ / Mascara
1 ‘\/ _\\_) # r"‘(“fH
B L W‘/‘Nm

vntilador Conductodeaiw

Host

Si la presion positiva se establece en un valor excesivamente bajo, el efecto del tratamiento se vera
afectado, si la presion positiva se establece en un valor excesivamente alto, el paciente se sentira
incomodo. Por lo tanto, el paciente debe someterse a una valoracion de presion en un hospital antes
de utilizar el dispositivo. Un médico con licencia presentara un informe acerca de la presién de usoy
realizara la valoracion de presidn para el paciente.

El dispositivo CPAP utiliza un humidificador integrado para aumentar la temperatura y la humedad
del aire respirable para evitar que la mucosa nasal se seque, lo que asegura el confort del usuario.
El dispositivo CPAP funciona mediante el uso de la pantalla y los botones de control en la parte
superior del ventilador. Las funciones son ajustables.

1.4 Informacion de seguridad
1.4.1 Advertencias

0 Leaycomprenda el manual del usuario antes de operar este dispositivo.
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Este dispositivo no esta destinado a la soporte vital.
Este dispositivo se puede utilizar Unicamente después de la finalizacion de los ajustes del
parametro del tratamiento bajo las instrucciones de un médico con licencia.
Las instrucciones en este manual no estan destinadas a sustituir los protocolos médicos
establecidos.
El uso de accesorios que no sean los especificados puede tener un efecto adverso sobre las
funciones del dispositivo, e incluso, puede representar un peligro para la seguridad.
Cuando conecte el adaptador de energia, compruebe si el conector esta bien conectado a la
interfaz de alimentacién del dispositivo.
Este dispositivo no es adecuado para su uso en presencia de una mezcla anestésica inflamable
en combinacion con oxigeno o aire.
A fin de reducir la posibilidad de inhalacion repetida de didxido de carbono (CO2), los pacientes
deben saber:
0 Usar los accesorios (como por ej., la mascara, el tubo y el adaptador de energia) que
Yamind recomienda o proporciona.
0 Nobloquearlosorificiosdeventilacidéndelamascara.Sisebloqueanlosorificios,el
paciente respirara de manera repetida en el aire exhalado, lo cual puede causar sofocacion.
0 Retirarlamascaraenelcasodeunafalladealimentaciéon,oenelcasopocoprobablede
condiciones de fallo.
Interrumpa el uso si observa cualquier excepcién del dispositivo, como por ej., dafio externo
significativo, ingreso de liquido, aire de salida excesivamente caliente o sonidos inusuales.
No realice la reparacion o el mantenimiento cuando el dispositivo esta funcionando.
Puede ser peligroso interconectar el dispositivo con otros equipos que no se describen en este
manual.
Ate o coloque los cables y la manguera de manera apropiada para evitar la estrangulacion
debido a una extension excesiva.
El dispositivo y el sistema no deben estar cerca de otros dispositivos o apilados. O se debe
observar y verificar que puede funcionar normalmente en este entorno, en caso de ser asi.
Es posible provocar el aumento de la radiacion electromagnética o la disminucién de la

inmunidad al ruido del dispositivo y el sistema si se utilizan accesorios y el cable eléctrico fuera
de lo especificado, a excepcion del cable eléctrico que se comercializa como repuesto de los
componentes internos por parte del fabricante del dispositivo y el sistema.

La nebulizacion o la humidificacién pueden incrementar la resistencia de los filtros del sistema

de respiracion, y el operador debe monitorear el filtro del sistema de respiracién con frecuencia
para comprobar el aumento de la resistencia y el bloqueo, a fin de garantizar la administracion
de la presion terapéutica. El incumplimiento del uso de una méascara o accesorio que minimice
la reinhalacion de didxido de carbono o que permita la respiracion espontanea puede causar
asfixia.

Las combinaciones con dispositivos médicos que no sean los recomendados pueden alterar el
rendimiento del equipo.

Si el rendimiento de humedad del dispositivo puede verse comprometido cuando se utiliza fuera
del intervalo de temperatura ambiente especificado o del intervalo de humedad.

No coloque el dispositivo en un ambiente sucio, lo cual puede originar bacterias internas en el
instrum ento.

Si el instrumento ha caducado, no lo utilice mas. Si contintia con el uso, Yamind no se
responsabiliza de las consecuencias.
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1.4.2 Precauciones

U Antes de encender el dispositivo, asegurese de que la fuente de alimentacién esté bieny
cumpla con los requisitos.

0 Eluso del equipo de comunicaciones, el equipo electromecanico o el equipo de RMN cerca de
este dispositivo puede causar interferencia con este dispositivo y, por lo tanto, deben
mantenerse a una cierta distancia.

O Nodesmonte ni repare el dispositivo sin autorizacion. Pdngase en contacto con el proveedor
del dispositivo si se dana.

0 Nosumerja el host en liquidos ni lo coloque en un ambiente excesivamente caliente y himedo.

o Desconecte el cable de alimentacidn cuando el dispositivo no esté en uso.

0 Enelentorno del cuidado de la salud en el hogar, lo que puede afectar, de manera inaceptable,
la seguridad basica y el rendimiento principal del dispositivo, aseglrese de mantener el
dispositivo lejos de:

0 pelusas,polvo,luz(inclusolaluzsolar),etc.

0 mascotas,plagasyniiios.

U Elsuefioirregular, las bebidas, las grasas, la obesidad, los hipnéticos o sedantes pueden
agravar los sintomas.

O Vacie el agua en la cuba de agua del humidificador durante el manejo y almacenamiento.

0 Afin de garantizar el uso normal y seguro, la entrada de aire del instrumento no puede estar
cubierta o bloqueada o contaminada.

[ Asegurese de entender todos los aspectos del producto y obtener el maximo beneficio durante
su uso. Es Util tener una capacitacion especial de acuerdo con el manual de capacitacion del
fabricante.

o Las mascaras, el tubo de respiracion y la cuba de agua no pueden ser utilizados por otras
personas una vez que lo haya usado usted, ya que pueden causar contaminacion cruzada.

1.4.3 Contraindicaciones

Contraindicaciones absolutas

Esta prohibido utilizar el dispositivo si el paciente esta cursando alguno de los casos siguientes:
0 Neumotdrax,neumomediastino

0 Fugadeliquidocefalorraquideo,traumatismocraneoencefalico,traumatismointracranealo
neu m oenc é f alo

0 Estadodechoqueporvariascausasquenohayasidocorregido
0 Epistaxis
0 Hemorragiadigestivaaltaquenohasidocontroladadeformaefectiva

0 Comaotrastornodelaconcienciaconcomitantequenopuedecolaborarorecibirtratamiento
con mascara

0 Pdliposobstructivosdelascuerdasvocales

Contraindicaciones relativas

Se recomienda a los pacientes con cualquiera de las siguientes condiciones informar al médico antes
de utilizar este producto (este equipo solo puede ser utilizado para tratamiento por ventilacion por
presion positiva continua si el paciente es examinado y diagnosticado por el médico, el paciente




1 Vision general

debe estar bajo especial cuidado y monitoreo regular por parte del médico durante su uso):
U Cardiopatiacoronariagraveconinsuficienciaventricularizquierda

0 Periodoagudodelainflamacionporotitismedia

[ Secrecionesrespiratoriasexcesivasydebilidadportos

0 Respiraciénespontaneadébil

0 Intubaciéntraqueal(nasaluoral)ytragueotomia

0 Congestionnasalgravepordiversascausas

0 Bullapulmonar

U Alergiaalamascaraderespiracion

1.4.4 EMC

&ADVE RTENCIA

El dispositivo y el sistema no deben estar cerca de otros dispositivos o apilados. O se debe
observar y verificar que puede funcionar normalmente en este entorno, en caso de ser asi.

U Es posible provocar el aumento de la radiacion electromagnética o la disminucién de la
inmunidad al ruido del dispositivo y el sistema si se utilizan accesorios y el cable eléctrico fuera
de lo especificado, a excepcion del cable eléctrico que se comercializa como repuesto de los
componentes internos por parte del fabricante del dispositivo y el sistema.

0 Incluso siotros equipos cumplen con las normas nacionales correspondientes de los requisitos
de inicio, el dispositivo puede ser interferido aun.

PRECAUCION |

[ [] Este dispositivo cumple con los requisitos de compatibilidad electromagnética de YY0505

Instale y utilice el dispositivo en funcion de la informacién de compatibilidad electromagnética
que se proporciona en Appendix D Requisitos de EMC.

0 Los equipos de comunicaciones RF portatil y movil pueden afectar el rendimiento del dispositivo.
Evite interferencia electromagnética fuerte (como por ej., teléfonos celulares cercanos, hornos
microondas, etc.) cuando utiliza el dispositivo.

0 Paraconocer mas detalles acerca de los requisitos de EMC, vea Appendix D Requisitos de
EMC

Este dispositivo admite comunicacién inalambrica, y la informacion de compatibilidad
electromagnética es la siguiente.

0 Intervalodefrecuenciadetransmisionyrecepciondelacomunicacioninalambrica:2,412GHz
~ 2,472 GHz

0 Informaciondelcable

N.° Nombre del cable Longitud del Protegido o no
cable (m)
1 Linea de salida del adaptador | 1,5 No
de energia
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Cable de alimentacion 1,5 No

1.4.5 Medidasdeproteccion

O

1.5 Simbolos

En el transcurso del uso del ventilador, si ocurre alguna molestia andmala en el pecho,

dificultad para respirar o dolor de cabeza serio, informe al médico de inmediato.

Si la mascara irrita o dafa la piel, remitase al manual del usuario de mascaras para tomar las

medidas apropiadas.

Los simbolos que se pueden hallar en este documento se definen de la siguiente manera.

Simbolo

Descripcion

N\

AD VE RT ENCIA

Es un alerta de lesién si no se opera en funcién de la descripcion que se
da en el simbolo.

PRE CAUC 10 Es un alerta de dano al dispositivo si no se opera en funcion de la

descripcion que se da en el simbolo.

Puede hallar los siguientes simbolos del dispositivo:

[
B

Eﬁcrl,p io
imb ol o "
recaucion, consulte los documentos adjuntos.

Serie N.°

Fecha de fabricacién

Fabricante

Proteccion de ingreso

Parte aplicada tipo BF

Remitase al manual de instrucciones

Simbolo de radiacion no-ionizante
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Simbolo Descripcion

C E 0123 Declaracion de conformidad CE Europea

EC | REP Representante autorizado en la Comunidad Europea

1.6 Eliminacidén

El usuario del dispositivo debe desechar el dispositivo y los materiales de empaque relacionados en
funcion de las leyes y disposiciones nacionales aplicables cuando el dispositivo alcance el fin de la
vida util. Observe las siguientes instrucciones de eliminacion, a menos que se especifique lo
contrario:

0 Envieeldispositivoquehallegadoalfindesuvidadtilauncentrodereciclado.Elcentrode
reciclado permite al usuario desechar plastico, vidrio, componentes metalicos, placa de circuito
impreso en forma de tubo (PCB), cable, bateria, placa de calentamiento y motor del dispositivo.

0 Envieelpaquetedecartdnduroyelpaquetedeplasticoprotectoralcentrodereciclado.
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2.1 Composicion

nstalacion y configuracion

del dispositivo

El dispositivo CPAP consiste en el host y el adaptador de energia.

2.2 Descripcion del dispositivo

Figura 2- 1 Frente del dispositivo

Salida de aire

Cubierta de la
tarjeta SD

Cubiertadel L
adaptador

Boton de inversion z;
|
e TN

®

| _/

N
Boton de inicio/detencidn Pantalla Rueda de control/pulsador
Boton/madulo | Descripcion
Boton de Utilice este botdn para abrir la cubierta superior de la cuba de agua.
inversion

Salida de aire

gue se conecta a la tuberia de aire.

Pantalla

Se utiliza para seleccionar y visualizar el mend, la informacién del
tratamiento y la informacion de la alarma.

La pantalla soporta tres operaciones: clic, doble clic, deslizamiento hacia
arriba y abajo en la pantalla.

0 Clic: cuando hace clic en el parametro en la pantalla se selecciona el

parametro especificado; cuando hace clic en el valor del parametro en
la pantalla de configuracion se selecciona el valor especificado.

0 Dobleclic:cuandohacedobleclicenelparametroenlapantallayel
valor del parametro se pone amarillo se accede a la pantalla de
configuracién del parametro especificado.

0 Deslizamientohaciaarribayabajoenlapantalla:cuandoeldedose




2 Instalaciony configuracion

Boton/madulo | Descripcion
desliza hacia arriba y hacia abajo en la pantalla de configuracién, se
seleccionan diferentes valores o se aumenta o disminuye el valor del
parametro especificado.
Utilice este boton para seleccionar una opciéon del ment y confirmar la
seleccion.
La rueda de control/pulsador soporta tres operaciones: presionar (para
confirmar la seleccion), girar en el sentido horario y girar en el sentido
antihorario.
Rueda de

control/pulsador

0 Presionar: cuando se presiona el botdn en la pantalla de configuracion
del parametro se selecciona la funcién especificada.

0 Girarenelsentidohorario/antihorario:Cuandosegiralaruedade
control en la columna del menu se selecciona la opcién de mend
anterior/siguiente. Cuando se gira la rueda de control en las opciones
del parametro, se seleccionan diferentes valores o se aumenta o
disminuye el valor del parametro especificado.

Botdn de
inicio/detencion

Utilice este botdn para iniciar o detener el tratamiento.

Cubiertade la
tarjeta SD

Protege la ranura de la tarjeta SD y la interfaz micro USB del polvo o
dano fisico.

Cubierta del
ada ptad or

Protege las interfaces del adaptador del polvo o dano fisico.

PRECAUCION |

O

El manual describe la forma mas rapida de operar el dispositivo. Los usuarios pueden elegir
otros métodos de operacion de acuerdo con la funcion del dispositivo y de los habitos

personales.

Figura 2- 2 Interfaces laterales izquierdas del dispositivo

Ranura de la tarjeta SD

Interfaz de micro USB

©

Interfaz de potencia de CC
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Interfaz Descripcion

Ranura de la tarjeta Se instala previamente una tarjeta de memoria SD para almacenar

SD hasta un ano los datos del tratamiento.

Interfaz de micro Interfaz para importar informacién (por ej., nimero de serie) y realizar la
usB depuracion.

Interfaz de potencia

deCC gue se conecta al adaptador de potencia de CC

Figura 2- 3 Vista posterior del dispositivo

Entrada de aire

Interfaz Descripcion

Entrada de aire Para la instalacidn del filtro de aire.

2.3 Instalacion

Siga los siguientes pasos para instalar el dispositivo CPAP:
1. Abra la tapa del dispositivo presionando el boton de inversién y extraiga la cuba de agua.

2. Viertaunacantidadadecuadadeaguapurificadaenlacubadeagua.Aseglresedenoexceder
el nivel de agua mas alto.

3. Coloquelacubadeaguaeneldispositivoypresionesuavementelatapa.

H Solo se puede adicionar agua purificada a la cuba de agua. Si se agrega agua corriente 0 agua
mineral pueden ocurrir incrustaciones, lo que afectara la vida Util de la cuba de agua.

4. Instalacion del filtro de aire.

Apriete suavemente en ambos lados en la parte inferior de la cubierta del filtro de aire, extraiga
la cubierta, inserte el filtro de aire en la cubierta, inserte la parte superior de la cubierta en el
orificio piloto, y presione la parte inferior de la cubierta de modo que se trabe.

10
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Instalacién de la tarjeta SD

a. AbralacubiertadelatarjetaSDenellateralizquierdodeldispositivoeinsertelatarjetaSD

en la ranura de la tarjeta de memoria, con la placa metalica sobre la tarjeta mirando hacia el
frente del dispositivo.

b. CuandolatarjetaSDseinsertademaneraapropiada,eliconodelatarjetaSDenlaparte
superior derecha de la pantalla se enciende. Aplique un golpecito sobre la tarjeta SD y la
tarjeta se expulsara desde la ranura de la tarjeta de memoria.

Conexidn a la tuberia y colocacién de la mascara.

a. Conecte un extremo de la tuberia a la salida de aire del dispositivo y el otro extremo a la
mascara con el puerto de exhalacion.

b. Ajustesuavementelamascaraensunariz,ajustelamascarayasegurelascuatrobandas
elasticas hasta que alcancen un ajuste confortable.

Conexidn a una fuente de alimentacion.

a. ConecteelconectordepotenciadeCCdeladaptadordeenergiaalainterfazdepotenciade
CC en el lateral izquierdo del dispositivo y conecte el conector de potencia de CA al toma de
potencia de CA.

b. Eldispositivorealizalainicializaciéndeinicioylacalibracionautomatica.Despuésdelinicio,
se visualiza la pantalla, como se muestra en la Figura 2- 4.

Figura 2- 4 Pantalla de arranque

YAMIND
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2 Instalaciony configuracion

PRECAUCION |

U Eldispositivo accede al estado en espera de encendido después de conectarse a la fuente de
alim entac i én.

0 Las temperaturas en ambos laterales del adaptador de energia de CC aumenta cuando el
ventilador esta funcionando. Es un fenémeno normal.

0 Coloque el ventilador sobre una superficie firme y plana distante de cualquier equipo de
calentamiento o enfriamiento (como por ej., ventiladores, radiadores o acondicionadores de
aire). No bloquee los orificios de ventilacién con objetos y asegure la circulacién de aire normal
dentro del ventilador.

2.4 Pantalla de Inicio

Tomando la DM28-20A-WP como ejemplo, cuando la conexion de alimentacién es correctay el
dispositivo esta en estado normal, el dispositivo accedera automaticamente a la pantalla de Inicio .
Vea la Figura 2- 5.

Figura 2- 5 Pantalla de Inicio

Home CPAP Standby ) 2018=04-18 09:06

E¥P

Bata

10mm

L/min Preheat

Las funciones de los iconos en la interfaz principal se describen en la siguiente tabla.

N.° | icono Significado NOTA

) Se establecen los parametros basicos
Ajustes . .
como por €., tipo de mascara, tubo,

unidades de presion e idioma.

1 Dato s Se visualizan los datos y la puntuacién
del dia.

Ajustes del recordatorio de piezas,
Alerta ajustes de la alarmay acerca del
dispositivo. Conexion a la red Wi-Fi.

w
+

D.

WI-FI

)] | |

NOTA

12
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NO

Icono

Significado

NOTA

Si el modelo no tiene la funcién Wi-Fi, los
parametros relevantes y la interfaz se
mantienen ocultos.

Presién en tiempo
real

Visualiza la presion en tiempo real.

Flujo en tiempo real

Visualiza el flujo en tiempo real.

Tiempo de rampa

Establece el tiempo de rampa.

Nivel de humedad

Establece el nivel de humedad del aire
en la tuberia.

Precalentamiento

Establece el precalentamiento de la
tuberia de aire caliente.

10

21 1N o4 ] al o]

Conexion de Wi-Fi

El estado de conexién de la red LAN
inaldmbrica (Wi-Fi).

0 iconoresaltado:Wi-Fiestaactivada
[ iconogris:Wi-Fiestadesactivada
NOTA

Este icono solo se visualiza en los
modelos DM28-20A-WP.

11

Tarjeta SD

El estado de conexion de la tarjeta SD. [I

Iconoresaltado:seinsertélatarjeta
SD.

0 fcono gris: no se insert? la tarjeta
SD.

12

2018-04-18 09:06

Datos en tiempo

Los datos en tiempo actual del
dispositivo.

13



3 Ajustes del parametro

Ajustes del parametro

PRECAUCION

U El paciente puede establecer el nivel de humedad y el tiempo de rampa, los otros parametros
deben ser establecidos por un médico con licencia o bajo las instrucciones de un médico con
licencia.

3.1 Tiempo de rampa

Usted puede establecer la rampa en la pantalla de inicio para incrementar el grado de confort del
tratamiento (la caracteristica de rampa esta deshabilitada de forma predeterminada).

1. Hagadobleclic @ enlapantalladeInicioparaaccederalapantallaRAMPA,

2. Gire larueda de control para seleccionar el tiempo de rampa y presione la rueda de control para
confirmar la seleccion.
Cuando se habilita la caracteristica de rampa, el ventilador produce una presion inicial y

lentamente aumenta la presion inicial hacia la presion terapéutica durante el tiempo de rampa
predefinido para ayudar al paciente a dormirse. Cuando finaliza el tiempo de rampa, el
ventilador detecta automaticamente las condiciones de respiracion del paciente y ajusta la
presion en consecuencia.

3.2 Nivel de humedad

Puede establecer el nivel de humedad para el calentamiento del humidificador para garantizar que
la salida de aire por parte del ventilador tenga una temperatura adecuada cuando se humidifica.

3.2.1 Establecimiento del nivel de humedad

1 Hagadobleclic :@: enlapantalladelnicioparaaccederalapantalladeNiveldehumedad.

Gire la rueda de control para seleccionar un nivel de humedad para el humidificador y presione
la rueda de control para confirmar la seleccion.
El nivel de humedad se puede establecer antes o después del tratamiento. El valor del nivel de
humedad oscila desde 1 a 6 o se puede establecer en Apagado.
0 Elengranajedelniveldetemperaturacorrespondealintervalodetemperaturadelaplaca

base de calentamiento, y el tiempo de la temperatura inicial (23 °C + 2 °C) al engranaje del

nivel correspondiente es el siguiente.1° engranaje: intervalo de temperatura 23 °C £ 5 °C,
toma O minuto para alcanzar la temperatura desde la temperatura inicial(23 °C + 2 °C).

14



3 Ajustes del parametro

[ 2°engranaje: intervalo de temperatura 30 °C + 7 °C, toma (25~35) minutos para alcanzar la
temperatura desde la temperatura inicial(23 °C + 2 °C).

0 3°engranaje: intervalo de temperatura 38 °C + 10 °C, toma (25~35) minutos para alcanzar la
temperatura desde la temperatura inicial (23 °C £ 2 °C).

0 4°engranaje: intervalo de temperatura 43 °C + 10 °C, toma (25~35) minutos para alcanzar la
temperatura desde la temperatura inicial (23 °C £ 2 °C).

n 5°engranaje: intervalo de temperatura 48 °C + 10 °C, toma (25~35) minutos para alcanzar la
temperatura desde la temperatura inicial (23 °C + 2 °C).

o 6°engranaje: intervalo de temperatura 53 °C + 10 °C, toma (25~35) minutos para alcanzar la
temperatura desde la temperatura inicial (23 °C + 2 °C).

3.2.2 Detenciéndelcalentamientooenfriamiento.

Gire la rueda de control hacia Apagado y presione la rueda de control para detener el calentamiento
o enfriamiento.

PRECAUCION

0 Elnivel de humedad se establece en un valor apropiado si existen pequefias gotas de agua
condensada dentro de la ranura de la tuberia en la mafana siguiente. El nivel de humedad se
establece a un valor excesivamente grande si existen muchas gotitas de agua dentro de la
tuberiay la mascara; el nivel de humedad se establece a un nivel excesivamente bajo si siente
sequedad de nariz; en estos casos, reduzca o incremente el valor del nivel de humedad.

[0 Cuando se acueste, mantenga el ventilador levemente mas bajo que su cabeza de modo que
las gotas de agua condensada fluyan hacia la cuba de agua del humidificador para prevenir el
desequilibrio respiratorio.

O Vacie el aguaen la cuba de agua cuando no la utiliza.

3.3 Precalentamiento

Puede establecer el precalentamiento en la pantalla de inicio.
1. SeleccionePrecalentar enlapaginadelnicio

2. Presioneysostengalaruedadecontrolparaseleccionarelestadodeprecalentamientopara
finalizar la configuracion.

15



3 Ajustes del parametro

PRECAUCION

U El precalentamiento solo se puede activar cuando el nivel de humedad no esta desactivado. Si
no se realiza el precalentamiento, el dispositivo comenzara el calentamiento y la humidificacion
sobre la base del nivel de humedad de manera automatica durante el tratamiento.

U Latemperatura de precalentamiento es coherente con la temperatura del engranaje del nivel de
hum edad .

3.4 Configuraciéon del usuario

Puede establecer los parametros como por ej., el tipo de mascara, el tubo, las unidades de presiény
el idioma.
1. HagaclicenEstablecer. enlapantalladelnicioparaaccederalainterfazde

configuracién del usuario. Vea la Figura 3- 1.

Figura 3- 1 Configuracion del usuario

Set. CPAP Standby 2018-04-18 09:08

Tube 22mm | LCD Light __Always
W i

Data | Ay e B =
Mask Full Face Press! Units cmH20#

o) ok FEUEC

Set. Mask Fit - ‘Restore Def.

[ Smart Start Off Erase Data

Alert |
Language English  Set Time

2. Seleccionelosparametrossegliinseanecesario.

Los métodos de operacién son los siguientes:

0 Girelaruedadecontrolenelsentidohorariooenelsentidoantihorarioparacambiaraotros
menus u opciones. Presione la rueda de control para confirmar los ajustes.

0 HagadobleclicenInicioparavolveralapantalladeinicio.

El paciente puede establecer los parametros al remitirse a la tabla a continuacion.

Parametro | Significado Descripcion de la
configuracion
Tubo El tipo de tuberia de aire. Se utiliza, de forma Valores: 22 mm, 15 mm.

predeterminada, un tubo estandar con un
diametro de 22 mmy una longitud de 1,8 m ~
2,0m

El valor predeterminado es 22
mm.

El tipo de mascara.

M &scara Valores: Nasal, facial completa,

16



4 Uso de rutina

Parametro | Significado Descripcion de la
configuracion
NOTA con almohadilla.
El parametro de la mascara aparece en la El valor predeterminado es
pantalla de configuracion del usuario solo cuando | facial completa.
el parametro de la mascara en la pantalla de
configuracién detallada se establece en Paciente.
Ajuste de la Compruebesilamascaraestaconectada Presionelaruedadecontrol
m ascara correctamentesinfugas. parainiciarlafunciéndeajuste
Si el paciente no detiene la funcion de ajuste de la méscara; presione la
de la mascara a medio camino, el ventilador rueda de control nuevamente
comenzaraautomaticamenteeltratamiento3 paradetenerlafunciénde
minutosdespuésdelacolocaciondela ajustedelamascara.
mascara.
0 Cuandolamascaranotienefugasdeaire,
se visualiza un aviso que indica que la
mascara se esta usando correctamente.
0 Cuandolamascaratienefugasdeaire,se
visualiza un aviso que indica que la mascara
debe ser ajustada.
Inicio Cuando el dispositivo esta en estado en espera Valores: Encendido, Apagado.
int eli ge nte el paciente se coloca la mascara y toma una :
¥esp?raci§n profunda 2 ~ 3 veces, eyl dispositivo gbvéaégrd%r.edetermmado -
comenzara automaticamente y producira la
presién predefinida. Después de retirar la
mascara, el tratamiento se detendra.
Esteparametroespecificaetidiomaqueutitiza Vatores-ingtés,chino
Idioma el dispositivo.
Elidioma predeterminado es
Inglés.
Luz LCD Este parametro se utiliza para habilitar o Valores: Auto, Siempre.
deshabilitar la luz de fondo de la pantalla. El valor predeterminado es
0 Auto:Laluzdefondoseapagaenalgun Siempre.
momento si no se presiona ningun botén y
se enciende cuando se presiona un boton.
0 Siempre(modonormal):Laluzdefondo
siempre esta encendiday el brillo de la
pantalla es normal.
Unidades de | Este parametro se utiliza para establecer las Valores: hPa, cmH20
presion. unidades de presion del ventilador. El valor predeterminado es
c¢mH 20.
Restaurar Este parametro se utiliza para restaurar el Valores: Si, No.
prede term. | ventilador a los valores predeterminados de Elvalor predeterminado es
fabrica. )
Borrar datos | ESte parametro se utiliza para eliminar la Valores: Si, No.

calidad del suefio del paciente y el informe de
datos del sueno.

NOTA

El valor predeterminado es No.
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3 Ajustes del parametro

Parametro | Significado Descripcion de la
configuracion

Cuando el dispositivo se inserta en la tarjeta de
memoria, todos los datos en la tarjeta de memoria
se borraran. Sea cauteloso.

Establecerel | Este parametro especifica la fechay la hora U AAAA: especifica el afo, por
tie m po actual del dispositivo. Es el formato ejemplo, 2014.
ééfﬁ'(gdlMéngghégm' por ejemplo, O MM: especifica el mes, por
YT e ejemplo 01.
O DD: especifica la fecha, por
ejemplo 01.
O hh: especifica la hora, por
ejemplo 12.

U mm: especifica los minutos,
por ejemplo 30.
NOTA

Durante la operacién, el
dispositivo registrara la
informacién de uso del usuario
sobre la base de este reloj. Por
lo tanto, es necesario
comprobar la opcién con

‘ frecuencia para asegurarse de

la precision del reloj.

3.5 Configuracion avanzada

PRECAUCION

0 Losparametrosenlapantalladeconfiguracionavanzadadebenserestablecidosporelmédico
con licencia o bajo las instrucciones de un médico con licencia.

HagaclicenEstablecer. enelmenuenlapantalladelnicioypresionelaruedadecontrol

durante 3 s para acceder a la pantalla de configuracién avanzada (vea la Figura 3- 2). Usted puede
seleccionar el modo de tratamiento correspondiente en la interfaz de configuracién avanzada, para
conocer las descripciones detalladas de los ajustes de tratamiento, vea la seccion 1.2 Descripcion
del producto.

Haga doble clic para establecer el parametro. Gire la rueda de control en el sentido horario o en el
sentido antihorario en la interfaz de configuracién avanzada para cambiar a otros menus u opciones.
Presione la rueda de control para confirmar los ajustes. Haga doble clic en Inicio para volver a la
pantalla de inicio.
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3 Ajustes del parametro

Clinical

Data |

©

Figura 3- 2 Configuracién avanzada

CPAP Standby

Mode CPAP

Treat
Pressure

Start
Pressure

20.0(Max)

4.0(Min)

A-Xlief Off

2018-04-18 09:09

PRECAUCION

U Los modos y los parametros se visualizan de acuerdo con el modelo real. Remitase a la interfaz

real.
Modo CPAP
Remitase a la tabla a continuacion para conocer las instrucciones detalladas de configuracion del
par am etro.
Parametro Significado Descripcion de la configuracion
Presion de Este parametro especifica la Intervalo del valor: 4,0 ~ 20,0

tratam iento

presion terapéutica maxima en el
modo CPAP.

El valor predeterminado es 4,0.

NOTA
NOTA . . . .
. o La presion de tratamientono es inferior
El parametro solo se visualiza en el a la presion de inicio.
modo CPAP.
Presion de Este parametro especifica la salida | Intervalo del valor: 4,0 ~ 20,0
inicio de lg presion inicial por parte del Elvalor predeterminado es 4,0.
ventilador cuando se habilita la
caracteristica de rampa. NOTA
La presién de inicio noessuperiorala
presiéndetratamiento - Sila presionde
tratamientoes 10,0, el intervalo de
configuraciéndela presién de inicio es
4,0 ~10,0.
A-Xlief El ventilador detecta| Valores: 1, 2, 3, Apagado.
automaticamente el ftMo | g\ yalor predeterminado es Apagado.
respiratorio cuando esta

funcionando y reduce la presidn
dentro de la mascara durante la
exhalacion para incrementar el nivel
de confort del paciente.

Cuanto mas alto el valor, mas alto el
nivel de liberacion de presion
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3 Ajustes del parametro

Modo APAP

Remitase a la tabla a continuacion para conocer las instrucciones detalladas de los ajustes del
parametro en el modo APAP.

Parametro Significado Descripcion de la configuracion
Presion max. Este parametro especifica el valor Intervalo del valor: 4 ~ 20,0
maximo de la presion de salida. El valor predeterminado es 20,0 .
NOTA NOTA
El parametro solo se visualiza en el La presi6n méaxima noesinferiorala
modo APAP . 7 L
presion minima
Sila presién minima es10,0,elintervalo
deconfiguraciondela presién maximaes
10,0 ~ 20,0.
Presion min. Este parametro especifica el valor Intervalo del valor: 4,0 ~ 20,0
minimo de la presion de salida. El valor predeterminado es 4,0.
NOTA NOTA
El parametro solo se visualiza en el La presién min. noessuperiorala
modo APAP . - .
presion max.
La presién min. noesinferiorala
presion de inicio.
Sila presién de inicio es5,0,yla
presion max es 10,0, elintervalo de
configuraciondela presién min. es5,0~
10,0.
Presién de Este parametro especifica la salida | Intervalo del valor: 4,0 ~ 20,0
inicio de lq presion inicial por parte del El valor predeterminado es 4,0.
ventilador cuando se habilita la
caracteristica de rampa. NOTA
La presion de inicio noessuperiorala
presiénmin. Sila presionmin. es5,0,el
intervalo de configuracion de la presion
de inicio es 4,0 ~ 5,0.
A-Xlief El ventilador detecta| Valores: 3, 2, 1, Apagado.
automaticamente el rltmg El valor predeterminado es Apagado.
respiratorio cuando esta , ,
funcionando y reduce la presic’)n Cuanto mas alto el valor, mas alto el
dentro de la mascara durante la| nivel de liberacion de presion
exhalacion para incrementar el nivel
de confort del paciente.

3.6 Alerta

3.6.1 Recordatoriodepiezas

Haga clicen Alerta E en la pantallay haga clicen Piezas para configurar el parametro. En la

20




3 Ajustes del parametro

interfaz de recordatorio de piezas (vea la Figura 3- 3), puede establecer el tiempo para recordarle al

paciente que reemplace el componente o realice el mantenimiento del dispositivo.

Figura 3- 3 Recordatorio de piezas

Alert CPAP Standby 2018-04-18 09:10

Tube Off Back
Data | ‘
Water Tub Off
Mask Off
Filter Off

Service Off

-7 Alarm ‘ jﬁ\bout

Pardmetro = Descripcion de la configuracion

NOTA
La vida util de la tuberia de aire es de 3 afos.
Se sugiere cambiar la tuberia de aire después de un afno de uso.

Tubo Este parametro especifica el tiempo para la notificacion al usuario que se ponga er
contacto con su proveedor del dispositivo para reemplazar la tuberia de aire. El valo
predeterminado es Apagado, lo que indica que el usuario no esta notificado.

Cubade Este parametro especifica el tiempo para la notificacion al usuario que se ponga
agua en contacto con su proveedor del dispositivo para reemplazar la cuba de agua. El
valor predeterminado es Apagado, lo que indica que el usuario no esta notificado.

Mascara

NOTA
La vida Util de la mascara es de 24 meses.
Se sugiere cambiar la mascara después de 6 meses de uso.

Este parametro especifica el tiempo para la notificacion al usuario que se ponga

en contacto con su proveedor del dispositivo para reemplazar la mascara. El valor
predeterminado es Apagado, lo que indica que el usuario no esta notificado.

NOTA

Filtro Este parametro especifica el tiempo para la notificacion al usuario que se ponga
en contacto con su proveedor del dispositivo para reemplazar el filtro. El valor
predeterminado es Apagado, lo que indica que el usuario no esta notificado.

El filtro de aire del dispositivo no es lavable. Se sugiere cambiarlo después de 3 ~ 6
meses de uso. PAngase en contacto con su agente local para la compra.

Servicio Este parametro especifica el tiempo para la notificacién al usuario que envie el
ventilador a su proveedor del dispositivo para mantenimiento. El valor
predeterminado es Apagado, lo que indica que el usuario no esta notificado.

Atras Seleccione Atras y presione la rueda de control para volver a la pagina anterior.
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3 Ajustes del parametro

3.6.2 Ajustesdelaalarma

Haga clicen Alerta en la pantallay haga clicen Alarma para configurar el parametro. Vea la

Figura 3- 4.
Figura 3- 4 Ajustes de la alarma
CPAP Standby 2018-04-18 09:11
Leak Tips On
Back
Parts About
Parametro Descripcion de la configuiacion
Consejos en Durante el funcionamiento normal, una gran cantidad de fuga de aire se origina
caso de fuga por caida de la mascara o por otros motivos. El usuario puede establecer que
emerja un aviso desde la interfaz.
Activado: El aviso correspondiente emerge en la pantalla.
Desactivado: Sin aviso.
Atras Seleccione Atras y presione la rueda de control para volver a la pagina
anterior.

3.6.3 Acercadeldispositivo

HagaclicenAlerta enlapantallayhagaclicenAcercadeparaverlainformaciénoriginal.

Puede ver el modelo actual, el nimero de serie, el niUmero de versién y el tiempo de ejecucion del
dispositivo, vea la Figura 3- 5.

22




3 Ajustes del parametro

Figura 3- 5 Acerca del dispositivo

CPAP Standby @ 2018-04-18 09:11
About
Model DM28-20A-WP
SN-Num Y¥MB2031935011
Version 1.03.20.006T1

Bun Hrs 69.99hrs

Parts Alarm Home
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4 Uso de rutina

Uso de rutina

El paciente puede someterse al tratamiento mediante el uso de los métodos que se describen en
este capitulo, o ver la calidad del suefio y el informe del suefio del dia anterior y la informacion del
dispositivo.

4.1 Pasos del tratamiento

AADVE RTENCIA

O

No realice la reparacion o el mantenimiento cuando el dispositivo esta funcionando.

PRECAUCION

0

Compruebe si el tubo esta danado o contiene cuerpos extranos siempre antes de utilizar el
ventilador. Si el tubo esta danado o contiene cuerpos extraiios, limpie o reemplace el tubo.

El ventilador se puede utilizar solo después de la terminacion de los ajustes del parametro de
tratamiento (lo que incluye los ajustes detallados del parametro, los ajustes de la rampa y los
ajustes del nivel de humedad) por parte de un médico con licencia o bajo las instrucciones de un
médico con licencia.

Conecte el dispositivo en funcion de la seccion 2.3 Instalacion

Acuéstese en una cama y ajuste el tubo de modo que el tubo pueda moverse libremente cuando
se da vuelta mientras duerme.

Coléquese la mascara y ate las bandas, ajustelas hasta que se sienta comodo y no haya fugas
de aire cuando respira.

Presione el boton de inicio/detencion para iniciar el tratamiento.

Si la funcion de inicio inteligente esta habilitada, puede tomar dos respiraciones profundas y el
dispositivo iniciara el tratamiento de manera automatica. Vea la seccion 3.4 Configuracion del

usuario.
El ajuste del nivel de humedad ayudara a que la respiracién sea mas confortable.

Para conocer los detalles, vea la seccion 3.2 Nivel de humedad.
Después del tratamiento, presione el botdn de inicio/detencion para detener el tratamiento.

Después de que se detiene el tratamiento, el dispositivo detiene el calentamiento para comenzar
a enfriarse. El enfriamiento se completa después de 30 minutos aproximadamente.

Después de utilizar el ventilador, quitese la mascara y las bandas, y desconecte el cable de
alimentacion para apagar el ventilador.
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4 Uso de rutina

PRECAUCION

U En caso de que haya una falla de alimentacién o en el caso improbable de que haya
condiciones de falla, quitese la mascara para evitar la inhalacion del aire que ha exhalado
previamente.

U Enelcaso de falla de alimentacion, el dispositivo se apagara automaticamente. Después de

restaurar la alimentacion, el dispositivo se iniciara automaticamente y volvera a la interfaz inicial

(Figura 2-4).

O No bloquee la entrada ni la salida de aire del ventilador con colchas, cortinas u otros objetos.

0 Latuberia de aire no debe estar cubierta por colchas ni afectada por la fuente de calentamiento

(como por €j., frazadas eléctricas), de lo contrario puede provocar una deformacién de la
tuberia y causar dano.

O Siempre mantenga la salida de aire del humidificador mas baja que el tubo y la mascara para
evitar el ingreso de agua dentro del tubo.

4.2 Visualizacion de datos

4.2.1

Haga clic en el menu Datos en la pagina de Inicio para acceder a la interfaz de Datos.

[l Puedeverlosdatosylapuntuaciondeldia.

[l PuedeseleccionarlatransmisionWi-Fiparaalmacenarlosdatosdetratamientoenla
plataforma en la nube.

0 ParaunventiladorconlacaracteristicadecodigoQR,puededigitalizarelcodigoQRenel
teléfono movil para ver el Gltimo resultado de la evaluacion del tratamiento en el lateral del
teléfono movil, y ajustar la operacion de tratamiento en funcion del resultado de la evaluacion.

Datosdeldia

Puede ver el uso del dispositivo en un periodo de tiempo a través de los Datos, vea la Figura 4- 1.

Figura 4- 1 Datos del dia
Data CPAP Standby 2018-04-18 09:12

E AHI Trends >4hrs  Used Hrs
0/4 0.1

Data =
Avg. Usage Avg. AHI
2 T8 0.0 1.7

Set. P95 Trends Avg. Al Avg. HI

o 15 02

Day Datal[1 w]i Mls M1 v] Deail | | Home |
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4 Uso de rutina

Parametro Descripcion

Periodo Este parametro especifica el periodo de un informe del sueno, el cua
puede ser un dia, una semana, un mes, tres meses, seis meses o un
ano.

Dias > 4 Este parametro registra el numero de dias cuando el ventilador se

horas utiliza durante mas de 4 horas.

Horas Este parametro registra el total de horas de uso del dispositivo.

utilizadas

Uso promedio

Este parametro registra las horas promedio de uso del dispositivo
todos los dias.

AHI promedio

Este parametro registra la AHI promedio (la suma de apnea del
suefoy la hipoventilacién por hora) durante el periodo de informe del
sueno del usuario.

NOTA

La AHI promedio es igual al nUmero de «apneas + hipopneas» que se
obtiene durante el periodo de informe del sueno dividido por el tiempo de
uso.

Al promedio Este parametro registra el AI promedio (indice de apnea promedio)
durante el periodo de informe del sueno del usuario.

HI promedio Este pardmetro registra el HI promedio (indice promedio de flujo
bajo) durante el periodo de informe del sueno del usuario.

IPAP P95 Este parametro registra la IPAP P95 durante el periodo de informe

del suefio del usuario.

NOTA

La IPAP P95 es la suma de P95 durante el periodo de informe del suefo
dividido por el nimero de dias que se utilizan durante mas de 4 horas.

P95 promedio

Este parametro registra la P95 promedio durante el periodo de
informe del sueno del usuario.

NOTA

La P95 promedio es la suma de P95 durante el periodo de informe del
sueio dividido por el numero de dias que se utilizan durante mas de 4
horas.

4.2.2 Detalle

La interfaz Detalle, vea la Figura 4- 2, visualiza el cddigo QR del tratamiento del dia, y los datos
detallados del tratamiento del dia se visualizaran después de la digitalizacién.
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4 Uso de rutina

Figura 4- 2 Detalle

CPAP Standby 2018-04-18 09:12

scan QR to see detail

Day Data/[1 W|1 M[6 M|1Y | Detai

4.3 Alarma

Si hay mal funcionamiento o un uso inadecuado del dispositivo, se disparara un tono de alarma o un
aviso desde la interfaz en funcién de los Ajustes del usuario.

El usuario puede establecer que emerja un aviso desde la interfaz de Consejos en caso de fuga, vea
la seccion 3.6.2 Ajustes de la alarma

Noembre de la
alarma

Def inicion

Alarma de fallo
de
alimentacion

Interrupcion de la alimentacion durante el tratamiento

NOTA

Esta caracteristica se activa de forma predeterminada y no es editable por parte
del usuario.

Alarma de
temperatura

La temperatura del humidificador es demasiada alta (75 °C)

NOTA

Esta caracteristica se activa de forma predeterminada y no es editable por parte
del usuario.

Alarma de alta
presion

Cuando comienza el tratamiento, si la velocidad del ventilador es alta, pero
no hay salida de presion, cuando la salida de presién real es mas alta que 35
hPa, emergera la alarma de alta presion y el tratamiento se detendra
automaticamente. Presione la rueda de control para limpiar el aviso.

NOTA

Esta caracteristica se activa de forma predeterminada y no es editable por parte
del usuario.

Alarma de fuga
alta

Durante el tratamiento, si se abre la cubierta del humidificador durante 3
segundos, emergera un aviso; compruebe el sistemay presione la rueda de
control para limpiar el aviso.
NOTA
Esta caracteristica se activa de forma predeterminada y no es editable por parte
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4 Uso de rutina

del usuario.

Alarma de fuga
de aire

Cuando la méascara tiene fugas:

OSiel  nigig inteligente esta activerivagbdisneslvaringlen s Hpjpgaiento.

0 Siel
puede cerrar presionando la rueda de control.
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5 Limpiezay mantenimiento

Limpieza y mantenimiento

AADVE RTENCIA

Desconecte el dispositivo antes de la limpieza.

O Limpie la mascara y la tuberia de aire en funcién de las instrucciones del fabricante y determine
el periodo de limpieza.

0 Norealice la reparacién o el mantenimiento cuando el dispositivo esta funcionando.

PRECAUCION

0 Nolimpieeldispositivonilosaccesoriosconunlimpiadorabrasivo,alcohol,uncompuestoque
contenga cloro, acetona o cualquier otro solvente.

[ Elsobrecalentamientodelosmaterialespuedecausarelenvejecimientoprematurodelmaterial.

[ Lavetodoslosaccesoriosylaspiezasdelhumidificadorconagualimpia,despuésdelimpiar

con un detergente. Seque todas las piezas con un paio sin pelusa para evitar la acumulacion
de sedimentos calcareos.

El dispositivo y los accesorios se deben limpiar de forma regular en uso normal para evitar que el
usuario contraiga una infeccion en las vias respiratorias.

5.1 Limpieza diaria

La mascara, la cuba de agua del dispositivo se deben limpiar a diario.

AADVE RTENCIA

U Asegurese de que el ventilador esté desconectado y la cuba de agua del humidificador esté fria
antes de la limpieza.

Mascara

Limpie cuidadosamente la mascara con un detergente suave.

0 Limpiecuidadosamenteelcojindegeldesilicequeestaencontactoconlapielduranteeluso
norm al.

0 Compruebequelosorificiosdeventilaciéndelamascaraesténdesbloqueados.

0 Enjuaguelamascaraenagualimpiayséquelaconunpanolimpioparaevitarlaformacionde
manchas.

0 Suspendaysequealairelamascara.Evitelaluzsolardirectaenlamascaraocoloquela
mascara sobre un radiador.
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5 Limpiezay mantenimiento

PRECAUCION

0 Se sugiere cambiar la mascara después de 6 meses de uso.

Cuba de agua

PRECAUCION

0 Eviteelingresodeaguadentrodelventiladorduranteellavado.

Se recomienda cambiar el agua en la cuba de agua y lavar la cuba de agua todos los dias siguiendo
los pasos, a continuacion:
1. Desconecteelventiladorypermitaqueelhumidificadorseenfrieduranteaproximadamentel5

minutos.

2. Abra la tapa del dispositivo presionando el interruptor de inversion. Retire la cuba de aguay
descargue el agua restante.

3. Lavetodaslaspiezasenellavavajillasoenunasoluciéndeaguatibia(nomasde50°C)ycon
un detergente para lavavajillas suave.

4. Enjuaguelacubadeaguaconagualimpiaydejesecaralaire.
5. Coloquelacubadeaguaeneldispositivoycierrelacubiertasuperior.

6. Examinelacubadeaguaparacomprobarquenotengafuganidanoalguno.Reemplacela
camara de agua si hay dafno.

5.2 Limpieza semanal

Filtro de aire

El filtro de aire del dispositivo no es lavable. Se sugiere cambiar después de 3 ~ 6 meses de uso.
Pdngase en contacto con su agente local para la compra.

PRECAUCION

0 Los filtros de aire de reserva deben evitar la luz solar directa, estar lejos de lugares himedos o
frios, de lo contrario se dafaran.

Recinto

Limpie el exterior del dispositivo con un pano levemente humedecido con agua. Utilice un
detergente para lavavajillas cuando sea necesario.

PRECAUCION

0 Antes de utilizar el ventilador, aseglrese de que el recinto esté completamente seco y que no
haya ingresado humedad dentro del ventilador.
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5 Limpiezay mantenimiento

Tuberia de aire

PRECAUCION

0 Se sugiere cambiar la tuberia de aire después de un afio de uso.

1 Desconecte el tubo del ventilador y la mascara.
Limpie el tubo con un detergente y enjuague el tubo en agua limpia.

2 Seque el tubo al aire en un lugar fresco y sombreado hasta que el tubo esté completamente
seco.

Limpiegia de las bandas

PRECAUCION

U No planche las bandas, de lo contrario las cintas magicas de las bandas se pueden dadar.

1 Retire las bandas de la mascara.

Lave las bandas a mano en agua a aproximadamente 30 °C, o en una solucién de agua tibia
que contenga liquido con jabdn suave. (Dado que las bandas pueden decolorearse, lave las
bandas de forma separada la primera vez).

3. Centrifugue las bandas a baja velocidad o escurra las bandas.

5.3 Desinfeccion
5.3.1 Desinfecciondeldispositivo

En general, no es necesario esterilizar el dispositivo si respeta las instrucciones de limpieza.
Cuando el humidificador se contamina o se utiliza en clinica, puede obtener desinfectantes
estandares en una farmacia para realizar la desinfeccion.

PRECAUCION
[ Losdesinfectantesdanaranlasuperficiedeldispositivoyacortaransuvidautil.Porlotanto,
para conocer los materiales desinfectantes especificos y adecuados como asi también las
instrucciones, debe seguir las recomendaciones del fabricante.
0 Despuésdelimpiarcondesinfectantes,lavetodaslaspiezasdeldispositivoencontactoconel
paciente en agua limpia, como por ej., la mascara, las bandas y el tubo, para mantener la piel
lejos de las infecciones.

Después de la desinfeccion, compruebe si hay marcas de piezas dafadas. De ser asi, reemplace

las piezas defectuosas.

5.4 Traslado del dispositivo

Cuando el dispositivo se transfiere a otro paciente, por razones de salud, se recomienda reemplazar
las piezas en contacto con el paciente, como por €j., la mascara, las bandas, la cuba de agua, el

tubo y el filtro de aire.
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5 Limpiezay mantenimiento

Después de la transferencia, el dispositivo se puede utilizar tnicamente después de la finalizacién
de los ajustes del parametro del tratamiento bajo las instrucciones de un médico con licencia.
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6 Servicio y reparacion

C 4

Servicio y reparacion

PRECAUCION

U EldispositivoCPAPdebesermantenidoporelusuario.

Verifique los siguientes elementos antes de utilizar el ventilador.

0 Verifiquesilatuberiadeaireylamascaraestancerradas.

0 Verifiquequesegeneralapresidndeltratamientoyquesevisualizaenlapantalla.
0 Verifiqguequeelaguadentrodelacubadeaguaestécaliente.

Si el dispositivo tiene una falla, u ocurre una operacién inesperada u algun episodio, pongase en
contacto con Yamind o con el proveedor de su dispositivo CPAP. Un ingeniero autorizado es la Unica
persona que puede realizar una reparacion.

El uso a largo plazo y el servicio de reparacion gratis del dispositivo CPAP es posible solo cuando el
usuario cumpte con los lineamientos de seguridad, limpieza y mantenimiento.
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7 Solucién de problemas

Solucidon de problemas

La tabla a continuacién, enumera los problemas comunes que puede tener con el dispositivo y las
posibles soluciones a estos problemas. Si ninguna de las acciones correctivas resuelve el problema,
pdngase en contacto con su médico o proveedor del dispositivo.

Problema

Posible causa

Solucion

Siente sequedad de L
lamucosaenla
cavidadnasal,frio
enlanarizo
congestion,
secrecionnasalo
resfrio.

S > sequedad en P

Os sintomas son las
respuestasdelanarizalflujo
deairedelventiladoro
sintomasderesfrio.Elfrioen
lanarizescausadoporelflujo
rapidodeairequeestimulala
mucosanasalyprovoca

sequedad o inflamacién en la
nariz.

U Aumente el nivel de humedad.

U Consulte con su médico. No detenga el
tratamiento a menos que se lo indique
el médico.

uede dormir con la boca

lad oraloen atTierta.

o~

La OSA oc

multiples veces
durante un dia.

0 Envuelva una banda de fijacién
lrededor de su mandibula inferior.

“onsulte con su médico y considere el
uso de una mascara facial completa.

U Acorte la distancia entre el marco

icazon en lo a mascara no esta g

0j ajustadacorrectamente, prefrontal de la mascaray su frente.

esto origina fugas de aire. |0 pgngase en contacto con el proveedor
0 Eltamanioyelmodelode del dispositivo y seleccione una
la mascara son mascara de un modelo diferente.
incorrectos. Inserte rellenos en la mascara cuando
sea necesario.
La pielen la O El cojin de la mascara (la 0 Reemplace la mascara o el cojin de la

posicién de contacto
entre sucaray la
mascara se
enrojece.

parte suave dentro de la
mascara) se endurece.

O Lamascara esta
demasiado ajustada.

o Ladistancia entre el marco

prefrontal de la mascaray
su frente es incorrecta.

0 Eltamarfio de la mascara
es incorrecto.

0 Esalérgicoalos
materiales de la mascara.

mascara.
Afloje la mascara y las bandas.
Pruebe diferentes distancias.

O Podngase en contacto con el proveedor

del dispositivo y seleccione una
mascara diferente.

O Utilice un material de fijacion en la
posicion de contacto entre su caray la
mascara, y consulte con su médicoy el
proveedor del dispositivo, o utilice una
mascara sin caucho. Ingreso de agua
dentro de la mascara.

Ingreso de agua

La diferencia de temperatura

Reduzca el nivel de temperatura del




7 Solucién de problemas

Problema Posible causa Solucion
dentro de la entre la tuberia de aire y el dispositivo o incremente la temperatura
mascara. aire circundante causa del entorno circundante.

condensacion.

0 Siempremantengalasalidadeairedel
dispositivo mas baja que el tubo y la
mascara para evitar el ingreso de agua
dentro del tubo.

Siente dolor en la
nariz, en los senos
paranasales o en
los ojos.

Rinosinusitis u otitis media

Pdngase en contacto con su médico de
inm ediato.

Se siente incomodo

porque la presion
del tratamiento no
es adecuada.

Elusuariosesentira
incomodocuandolapresién
deltratamientoesmasalta
quel3hPa.Enalgunas
situaciones,noobstante,es
necesario establecer la
presién del tratamiento en
mas de 13 hPa para evitar la
OSA.

Puedetomarhastacuatrosemanas
adaptarsealapresiéndeltratamiento.
Intenterelajarsecuandoutilizael
ventilador.Respireporlanarizymantenga
subocacerrada.

ShRLRIRDIENR PRteigie, Pongase en

El nivel de la nariz
es demasiado alto.

I Tatuberia de aire esta

conectada
incorrectamente.

Lacubadeaguanoesta

hien-conectada-al-host

[l Conecte la tuberia de aire a la interfaz

HRISEAARIAGE ar 1a cuba de agua al

0 host.

El aire inhalado es

demasiado caliente.

oI Comcctataatritosts

[l Laentradadeaireoelfiltro 0 Lim

deaireestabloqueado.
[Elventiladoresta

demasiadocercadela
pared,lacortinauotros
objetos,loqueobstruyela
circulaciondeaire.

bieoreemplaceelfiltrodeaire(vea
laseccionb5.2Limpiezasemanal)y
limpielaentradadeaire.

UColoqueelventiladorenunlugarcon
buenflujodeaireyaunadistanciade,
almenos,20cmdelapared,lacortina

ocualquierotroobjeto.

35



Appendix A

Especificaciones

Especificaciones

Apéndice A

A.1 Especificacion basica

Condiciones
ambientales

Entorno operativo

Transporte o entorno
de almacenamiento

Temperatura
ambiente

5°C~35°C

-20°C~55°C

Humedad relativa

15 % ~ 95 % (sin
condensacion)

15 % ~ 95 % (sin
condensacion)

Presién atmosférica

86 kPa ~ 106 kPa

50 kPa ~ 106 kPa

Dimensiones

272 mm x 143 mm x 139,3 mm, Peso 1,6 kg

Entrada de CA

100 ~ 240V CA, 50/60 Hz, 72 W.

Salida del
adaptador de
energia

24V CC, 3,0A

Modo de
funcionamiento

Funcionamiento continuo

Grado de

proteccién contra
el choque
el éctri co

Clase II, Parte aplicada tipo BF

Proteccion de
ingreso

IP21

El equipo no es un equipo AP/APG y no es adecuado para su uso en

maxima del gas

No mas que 41 °C

Nivel de

seguridad presencia de mezcla de gas anestesico inflamable y aire, o con oxigeno u
oxido nitroso

Temperatura

Capacidad de
agua

280 ml ~ 320 ml (no excederse del nivel de agua maximo)

Salida de
humedad

La salida de humedad maxima no es inferior a 10 mgH20/l en condiciones de
una temperatura ambiente de 5°C a 35 °C y una humedad relativa del 15 %.
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Modo

0 DM28-20C-G:CPAP

0 DM28-20A-W/DM28-20A-WP:CPAP,APAP

Nivel de presién

< 30 dB, cuando el ventilador esta funcionando a la presion de 10 hPa.

del sonido

Compensacion B _ "

de altitud Compensacion de altitud automatica
Compensacion

de presion Compensacion de presion de fuga de aire automatica

Salida de aire

Salida de aire conicade 22 mm

Almacenamiento
de datos

Protocolo-de
(SASSISCA S S

Se almacena en la tarjeta SD en formato de datos .edf, software de gestion

de datos, transmision a la nube por Wi-Fi.

transferencia

El mddulo de Wi-Fi viene con el protocolo TCP para transmisién de datos

Configuracion
del hardware
Entorno del

CPU: Serie ARM Cortex, SDRAM+Flash

soft w are
Vida util
"esperada

Sistema operativo incrustado pequeno.

5 anos

PRECAUCION

U En las condiciones extremas de uso de la tensidn de la fuente de alimentacién de CA -15 % ~

+10 %, tensién de la fuente de alimentacién de CC -15 % ~ +25 %, temperatura 35 °C ~ 40 °C,
humedad relativa: 10 % ~ 15 % o presion atmosférica 70 kPa ~ 86 kPa. En servicio, el
dispositivo no debe funcionar mal ni ocasionar un dafno al usuario. No obstante, el

funcionamiento prolongado o repetido del dispositivo en condiciones extremas puede provocar

el envejecimiento prematuro del componente y requerir mantenimiento con mayor frecuencia.

0 Alfinal de la vida util, el efecto del dispositivo puede verse degradado. Reemplace por un nuevo
dispositivo a tiempo.

A.2 Especificacion técnica

Presion en los modos CPAP y APAP

Intervalo de presion Intervalo | Precision de presion Estabilidad de presion

(hPa) estatica

4,0~20,0 0,2 hpa No mas que £ 0,5 hPa Elintervalo de error no
excede + 0,5 hPa
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Presion maxima estable en fallo simple
Modos CPAP y APAP: la presion entre el paciente y la tuberia no es superior a 30 hPa en el estado
de fallo simple.

Precisién de visualizacion de presion

+ (2 % escala completa + 4 % lectura real)

Fuga de liquido

En condicién normal y en cualquier condicion de fallo simple, el volumen de liquido que sale de la
camara de humidificacién no excede: < 1 mlen 1 minuto.

La fuga de gas a la presién operativa maxima

La fuga de gas del sistema de humidificacién o de los componentes individuales, seguiin
corresponda, a la presion operativa maxima: < 1 [/min.

Rampa
Elintervalo del tiempo de rampaes 0 ~ 60 minutos, el intervalo es 10 minutos y el error no excede
+5%.

Flujo maximo a presiones establecidas

Cuando la presién es Pmin, Pmin + 1/4 (Pmax-Pmin), Pmin + 1/2 (Pmax-Pmin), Pmin + 3/4
(Pmax-Pmin) y Pmax, el flujo promedio del puerto de conexion del paciente debe ser superior al
80 % del valor de flujo correspondiente en la tabla, a continuacion.

Modelo Presién (hPa) | Puerto de conexion del | Flujo (I/min)
paciente (hPa)
DM28 -20C-G 4,0 3,0 60,
DM28 -20A- W 9.4 8,4 0
DM28 -20A- W P
14, 13, 60,
6 6 0
5 19, 60,

PRECAUCIONU

) . 0 . .
U Los valores anteriores se miden al final de las vias respiratorias.

0

U CPAP: Pmax es la presion de tratamiento maxima, Pmin es la presion dQQratamiento minima.

U  APAP: Pmax es la presién maxima, Pmin es la presién minima. 0
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Especificaciones

Curva de capacidad de la presion

1/3 Presién max.

2/3 Presién max.

Presién max.

Volumen (ml)
v

Volumen (ml)
Volumetnt)

o5 7
P res?éeﬁs zﬁ(ggﬁ

1060

= =5
Presion (Ba)

meim)

Volumen (ml)

100p

zzzzz

95 20
P reg s urha)
Presion (hPa)

Variacién de presién maxima dinamica (modo CPAP)

PRECAUCION

U Aumentaréel intervalo de presion siabre la funcién Xlief.

Presion (hPa)

Intervalo de variacién dela presion (hPa)

Mascara

10bpm 15bpm 20 bpm
7,0 0, 1, 1,
14, 5 2 7
0 0, 1, 1,
20, 5 2 7
Mgteriales de la méascara: Mgterial de gel de silicemégiico. L
Las especificaciones dela nscarasonlas siguientes.2 7
Mascara Presion (cmH20) Fuga de aire (I/min)
Mascara nasal 4 2015
1 50+10
0 60+10
2 80+10
Mascara facial | 0 2515
completa 3 40 £ 10
0 6010
4 75+10
Méscara- con |1 25+5
2 45+10
0
3
0
4
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Appendix B Componentes claveComponentes clave

Apﬁndice B Componentes clave

Datos técnicos

1 Enchufe 250V, 2,5A
2 Cable de 2x0,75
alim entacion o
3 Conector 250V, 2,5 A
4 Adap tad 100V-240V,50-60Hz, 1,5A
ap tad or
P Salida: 24V CC, 3,0 A, Temp: 40 °C
7 | Motor 24V CC, 1200 mA
8 Elemento de 24V, 24 W

calentamiento

9 Interruptor termico A: 75 °C

para elemento de
calentamiento

10 | panelLCD 36,72 (H) x 48,96 (V) (2,4 pulgadas), TFT, matriz activa, 262K, 240
ane (RGB) x 320, temperatura operativa: -20 °Ca 70 °C

11 | Tubo Diametro: 22 mm

12 | Méascara S,M, L

13 | Filtro de aire Tamafo de particula méas penetrante: 10 um




Appendix C  Términos

Al HI
IPAP
EPAP
AHI
APAP
AVAPS
CPAP
OSA
OSAS
P95

Comp. de
altitud

Xlief

Apﬁndice C_ Términos

Indice de apnea

Indice de hipoventilacién

Presion inspiratoria

Presién espiratoria

Indice de apnea e hipoventilacién

Presidn positiva automatica continua de las vias respiratorias
Presion de soporte con volumen promedio asegurado
Presién positiva continua de las vias respiratorias

Apnea obstructiva del suefio

Sindrome de apnea obstructiva del suefio

La presion maxima a la cual el dispositivo opera para el 95 % del
tiempo de tratamiento. Se considera que P95 es la presion de
tratamiento adecuada.

Compensacion de altitud

Alivio de espiracion
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Apéndice D

Apéndice D

Requisitos de EMC

Requisitos de EMC

Lineamientos y declaracion del fabricante, emision electromagnética

dicho entorno.

El dispositivo CPAP esta destinado al uso en el entorno electromagnético que se especifica, a
continuacién. El cliente o el usuario del dispositivo CPAP debe asegurarse de que se utilice en

—Pruebadeemision
Cumplimiento | Entorno electromagnético, lineamientos
El dispositivo CPAP utiliza energia RF solo
Emisiones RF para su funcion interna. Por lo tanto, sus
Grupo 1 emisiones RF son muy bajas y es probable
CISPR11 que no causen hinguna interferencia en el
equipo electrénico cercano.
Emisiones RF El dispositivo CPAP es ad(.ECL.IadO para su
Clase B uso en todos los establecimientos, que
CISPR11 incluye los establecimientos domésticos y
Emisiones arménicas aquellos que esten directamente conectados
Clase A a lared de una fuente de alimentacion de
IEC 61000-3-2 baja tension publica que alimenta a los
Fluctuaciones de tension/ edificios que se utilizan con fines domésticos.
fluctuaciones rapidas de
tension Cum ple
IEC 61000-3-3

Lineamientos y declaracion del fabricante, inmunidad electromagnética

dicho entorno.

El dispositivo CPAP esta destinado al uso en el entorno electromagnético que se especifica, a
continuacion. El cliente o el usuario del dispositivo CPAP debe asegurarse de que se utilice en

IEC 61000-4-2

q . Entorno
Pruchade, | eldeprueha | Nvelde o | clecromagnétic
P lineamientos
Descarga * 6 kV de contacto * 6 kV de contacto Los pisos deben ser de
electrostatica + 8 kV de aire + 8 KV de aire madera, hormigoén o
(ESD) B - ceramica. Si el piso esta

cubierto con material
sintético, la humedad
relativa debe ser de, al
menos, 30 %.

Transitorio
rapido eléctrico /
rafaga

+ 2 kV para lineas de
fuente de
alimentacion

+ 2 kV para lineas de
fuente de alimentacion

La calidad de la

alimentacion principal debe
ser la de un entorno
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Requisitos de EMC

Lineamientos y declaracion del fabricante, inmunidad electromagnética

El dispositivo CPAP esta destinado al uso en el entorno electromagnético que se especifica, a
continuacion. El cliente o el usuario del dispositivo CPAP debe asegurarse de que se utilice en

dicho entorno.

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Entorno
electromagnético,
lineamientos

IEC 61000-4-4

comercial tipico o de
hospital

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1kVlineaalinea

+ 1 kV modo diferencial

La calidad de la

alimentacion principal debe
ser la de un entorno
comercial tipico o de
hospital

Huecos de
tension, cortas
interrupciones y
variaciones de
tension en las
lineas de
entrada de la
fuente de
alimentacion

IEC 61000-4-11

<5%UT

(> 95 % de hueco en
um

para 0,5 ciclo

40 % UT

(60 % de hueco en
uT)

para 5 ciclos

70 % UT

(30 % de hueco en
um

para 25 ciclos

<5%UT

(> 95 % de hueco en
um

para 0,5 ciclo

40 % UT

(60 % de hueco en UT)

para 5 ciclos

70 % UT

(30 % de hueco en UT)

para 25 ciclos

<5%UT
(> 95 % de hueco en

La calidad de la
alimentacion principal debe
ser la de un entorno
comercial tipico o de
hospital Si el usuario del
ventilador requiere un
funcionamiento continuo
durante las interrupciones
de la alimentacion principal,
se recomienda que el
ventilador sea alimentado
desde una fuente de
alimentacion
ininterrumpible o desde una
bateria.

<5%UT uTm)
(>95 % de huecoen | qurante5s
uT)
durante 5s
Campo 3A/m 3A/m Loscamposmagnéticosde

magnéticodela
frecuenciade
potencia(50Hz
/60HZ)IEC
61000-4-8

lafrecuenciadepotencia
debenestaraniveles
caracteristicosdeuna
ubicacidntipicaenun
entornocomercialtipicoo
de hospital

NOTA: UT es la tensién principal de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Apéndice D Requisitos de EMC

Lineamientos y declaracion del fabricante, inmunidad electromagnética

El dispositivo CPAP esta destinado al uso en el entorno electromagnético que se especifica, a
continuacion. El cliente o el usuario del dispositivo CPAP debe asegurarse de que se utilice en
dicho entorno.

Nivel de

Prueba de prueba IEC Nivel de Entorno electromagnético,

inmunidad 60601 cumplimiento | lineamientos
Los equipos de comunicaciones RF
portatiles y moviles no se deben usar mas
cerca de ninguna pieza del dispositivo
CPAP, inclusive cables, que la distancia de
separacion recomendada calculada desde

3Vrms la ecuacién aplicable a la frecuencia del

RF conducida 150 kHz a 80 transmisor.

IEC 61000-4-6 | MHz 3Vrms Distancia de separacion recomendada
©=1,167V€ 150 KHz a 80 MHz
©=1,167V€ 80 MHz a 800 MHz

RF radiado 3V/m 3V/m

/ / ©=2,333V@800MHza2,5GHzDondePeslacl

IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 2,5

GHz

asificaciondepotenciade

salida maxima del transmisor en watts (W)
de acuerdo con el fabricante del
transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Las resistencias de <campo de los
transmisores RF fijos, segln lo determina el
estudio del emplazamiento
electromagnéticoa, debe ser inferior al nivel
de cumplimiento en cada intervalo de
frecuenciab.

La interferencia puede ocurrir cerca del
equipo marcado con el siguiente simbolo:

(@)

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estos lineamientos no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion de las estructuras, los objetos y las
personas.

“Las resistencia de campo de los transmisores fijos, como por €j., las estaciones base para radio
(celular/inalambrico), los teléfonos y radios moviles terrestres, la radio aficionado, la transmision
de radio AMy FM, y la transmision por TV no se pueden predecir tedricamente con precision. A fin
de evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores RF fijas, se debe considerar un
estudio del emplazamiento electromagnético. Si la resistencia de campo medida en la ubicacion
en la cual se utiliza el dispositivo CPAP excede el nivel de cumplimiento RF aplicable anterior, el
dispositivo CPAP debe ser observado para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un
rendimiento andmalo, puede ser necesario que se tomen medidas adicionales, como por €j., la
reorientacion o reubicacion del dispositivo CPAP.

®Por encima del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las resistencias de campo deben
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Requisitos de EMC

ser inferiores a 3 V/m.
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Apéndice D Requisitos de EMC

Distancias de separacion recomendada entre
los equipos de comunicaciones RF portatiles y moviles y el ventilador.

El dispositivo CPAP esta destinado al uso en un entorno electromagnético en el cual se
controlan las perturbaiones RF radiadas. El cliente o el usuario del dispositivo CPAP puede
ayudar a evitar la interferencia electromagnética al mantener una distancia minima entre los
equipos de comunicaciones RF portatiles y méviles (transmisores) y el dispositivo CPAP, como
se recomienda a continuacion, en funcién de la potencia de salida maxima de los equipos de
comunicaciones.

HRotenciade
salida Distancia de separacion en funcion de la frecuencia del transmisor (m)
maxima
nominal del 150 KHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor
(w)
@ =116Ve @ =1161"e @ =2333Ve
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1,167 2,333
10 3,689 3,689 7,379
100 11,667 11,667 23,33

Para los transmisores que clasifican dentro de una potencia de salida Baxima no enumerada
anteriormente, la distancia de separacion recomendada en metros (m) se puede estimar
mediante el uso de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la
clasificacion de potencia de salida maxima del transmisor en watts (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor.

NOTA 1. A 80 MHz y 800 MHz, aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencia
mas alto.

NOTA 2. Estos lineamientos no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion de las estructuras, los objetos y
las personas.
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Lista de empaque

Lista de empaque

Apéndice E

o

Parametro

Cantidad

Host

Tuberia de aire

Mascara nasal

Filtro de aire

Tarjeta SD

Manual del usuario

Tarjeta de garantia

Estuche de transporte

O | 0 N[ |l |DN|IFE (2

Guia rapida de inicio

=
o

CERTIFICADO

[
=

Lista de empaque

=
N

Cable de alimentacion, 1,5 m

=
w

Adaptador de energia

Pl il r|Rrr NP PP
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