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Luna® Il CPAP / Luna® Il Auto CPAP User Manual

1. Infroduccién

Gracias por su compra de Luna® I CPAP / Luna® Il Auto CPAP. Este manual de
usuario le presentard a su dispositivo. Por favor léalo cuidadosamente. Si usted
experimenta cualquier dificultad o problemas durante su uso, por favor contacte a
su proveedor de atencién a domicilio o médico.

2. Simbolos

2.1 Botones de Control
| Boton de Rampa
= Botén de Silencio

@ Perilla

2.2 Simbolos del Dispositivo

@ Seguir instrucciones de uso
L-Ii_] Instrucciones de Operacion
IE Tipo BF Parte aplicada (mdscara)
@I Clase Il (Insulado Doble)
~~ Energia CA
—_— Energia CC
1P22 = 12,5 mm de diametro, goteo (15° de inclinaciénsn)

a‘_ﬁ_.z Superficie Caliente

Numero de serie del producto

H Fabricante
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Representante Autorizado en la Comunidad Europea
@ Desmontaje prohibido
c eum Declaraciéon de Conformidad CE Europea

Ll NUmero de Lote

1} s -
{{fil], Radiacién no ionizante

E‘SD Tarjeta SD

ﬁ Marcado WEEE

E Entrada de Aire
[3>  sdlidade Are
1]
"h“zmr Logotipo de BMC Medical Co., Ltd.

35 Logotipo de 3B Medical, Inc.

3. Advertencias, Precauciones y Consejos
Importantes

1 ADVERTENCIA!

Indica una posibilidad de lesidn para el usuario u operador.

iPRECAUCION!
Indica la posibilidad de dano al dispositivo.

jCONSEJO IMPORTANTE!
Hace énfasis en una caracteristica operativa.

Las Advertencias, Precauciones y Consejos Importantes aparecen en este manual
conforme apliquen.
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4. Uso Previsto

Luna® Il CPAP y Luna® Il Auto CPAP fienen la intencidn de suministrar presion positiva
para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio. El humidificador térmico
integrado estdndar estd indicado para la humidificacién y el calentamiento del
aire procedente del generador de aire. Estos dispositivos deben utilizarse en un solo
paciente y para adultos con un peso superior a 66 lbs/30 kg, a los que se les ha
prescrito  un fratamiento con CPAP, en el domicilio o en el entorno
hospitalario/institucional.

jADVERTENCIAS!

« Este dispositivo estd indicado solo en uso para adultos.

¢ Este dispositivo no estd pensado para soporte vital.

¢ Las instrucciones en este manual no tienen la intencidn de sustituir los protocolos
médicos establecidos.

* No lleve el dispositivo o accesorios a un entorno de Resonancia Magnética (RM)
ya que puede causar un riesgo inaceptable al paciente o dano al dispositivo o a
los dispositivos médicos RM.

* No use el dispositivo o accesorios en un entorno con equipo electromagnético
como escdneres de TC, la diatermia, la RFID y los sistemas de seguridad
electromagnéticos (detectores de metales), ya que pueden causar un riesgo
inaceptable para el paciente o danar el dispositivo. Algunas fuentes
electromagnéticas pueden no ser aparentes, si usted cambios inexplicables en el
desempeno de este dispositivo, si hace sonidos inusuales o fuertes, desconecte el
cable de dalimentacién e interrumpa su uso. Péngase en contacto con su
proveedor de atencidon a domicilio.

iPRECAUCION!

* La ley federal restringe la venta de este dispositivo a un médico o por orden de
éste. o

. El dispositivo estd destinado a ser utilizado por operadores con formacién o
experiencia en equipos similares.

* Se considera que el paciente es el operado previsto.

* La limpieza puede ser realizada por el paciente.

/CONSEJO IMPORTANTE!

¢ Lea y entienda el manual de usuario complete antes de operar este sistema. Si
tiene preguntas relacionadas al uso de este sistema, contacte a su proveedor de
atencién a domicilio o su profesional de la salud.
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5. Contraindicaciones

Los estudios han mostrado que las siguientes condiciones preexistentes pueden
contraindicar el uso de la terapia de presidon positiva en las vias respiratorias para
algunos pacientes:

Contraindicaciones absolutas: Neumotdrax, enfisema mediastinico; fuga de liquido
cefalorraquideo, lesién cerebral traumdtica o neumocéfalo; shock causado por
diversas afecciones antes del tratamiento; epistaxis activa; hemorragia
gastrointestinal superior antes del fratamiento; coma o alteracién de la conciencia
que imposibilite el uso de la mdscara durante la terapia; pdlipo gigante en las
cuerdas vocales, efc.

Contraindicaciones Relativas: Enfermedad coronaria grave complicada con
insuficiencia ventricular izquierda, ofitis media aguda, secreciones respiratorias
excesivas y tos débil, respiracion espontdnea débil, intubacién traqueal nasal u oral
y fraqueotomia, congestion nasal grave causada por diversas afecciones, bullas
pulmonares y alergias a las mdscaras respiratorias, etc.

Los siguientes efectos secundarios pueden ocurrir durante el fratamiento:
- Resequedad en boca, nariz y garganta

- Hinchazén abdominal

- Molestias en oidos o senos nasales

- Irritacién en ojos

- Iritacién en piel debido a uso de la mdscara

- Incomodidad en el pecho

/CONSEJO IMPORTANTE!

¢ Un horario iregular para dormir, consumo de alcohol, obesidad, pastillas para
dormir o los sedantes pueden agravar sus sintomas.

¢ Por favor use una mdscara que cumpla con ISO 17510: 2015.

iPRECAUCION!

* Contacte a su professional del cuidado la salud si ocurren sinfomas de apnea del
sueno. Contacte a su profesional del cuidado de la salud si tiene preguntas
respecto a su terapia.

6. Especificaciones

Tamano del Dispositivo

Dimensiones: 274 mm x 184 mm x 115 mm

Peso: 1.9 kg

Capacidad del agua: Hasta la linea de mdximo llenado 360 mL

Uso del Producto, Transporte y Alimacenamiento
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Operacioén Transporte y Alimacenamiento
Temperatura: 5°C a 35°C (41°F to 95°F) -25°C a 70°C (-13°F to 158°F)
Humedad: 15% a 93% sin condensacion 15% a 93% sin condensacion
Presion Atmosférica: 760 ~ 1060 cmH20 760 ~ 1060 cmH20

Humidificador térmico

Ajustes del Humidificador: de, 1 a 5 (95°F a 154.4°F / 35°C a 68°C)

Salida del Humidificador: No menos de 10 mg H20/L

Condiciones ambientales: Flujo de aire méaximo, 35°C, 15% humedad relativa.
Modo de Operacién

Continuo

Modo de Trabajo
Para LG2000: CPAP
Para LG2A00: CPAP, Auto

Tarjeta SD

La tarjeta SD puede grabar la informacién del paciente y sobre fallos.
Consumo de Energia CA

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

Oferta del Dispositivo al Puerto de Comunicaciones
5V == 20A

Tipo de Proteccién confra descargas eléctricas
Equipo Clase I

Grado de Proteccién contra descarga eléctrica
Tipo BF Parte Aplicada

Grado de Proteccién contra Entrada del Agua
P22

Rango de Presién

4 a 20 cmH20 (en 0.5 cmH20 incrementos), < 30 cmH20 en condiciones de fallo
Unico.

Estabilidad de la Presién Estatica

+0.5 cmH20

Rampa

El tiempo de la rampa va de 0 a 60 minutos.

Nivel de Presién del Sonido

< 28 dB, cuando el dispositivo estd trabajando a una presion de 10 cmH20.

Nivel de Poder del Sonido
< 38 dB, cuando el dispositivo estd trabajando a una presidon de 10 cmH20.
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Flujo Maximo

Presiones de Prueba (cmH20) 4 8 12 16 20

Presion medida en el puerto de
conexion del paciente (cmH20)

Flujo promedio en el Puerto de
Conexién del Paciente (L/min)
Cuando la presién de frabajo estd establecida en los valores listados en
la tabla, el indice de flujo promedio en el extremo del paciente debe ser
superior al 80% del valor del flujo correspondiente en la tabla.

3 7 11 15 19

90 150 | 150 | 150 | 145

Compensacion Automadtica de Fugas
El error de presion <+ 1 cmH20 cuando la fuga del aire no es mds de 70 L / min.

Presién
Rango: 0 ~ 20 cmH20
Margen de Error: + (0.4 cmH20 + 4%)

Tubo
Longitud: 6 ft. (1.8 m)

Mdxima Temperatura de Gas Suministrada
< 43°C

Forma y Dimensiones del Puerto de Conexién del Paciente
La salido de aire cénica de 22 mm cumple con ISO 5356-1.

7. Terapias Disponibles

El dispositivo ofrece las siguientes terapias:

CPAP —Proporciona presidon positiva continua en las vias respiratorias; la CPAP

mantiene un nivel constante de presion durante todo el ciclo respiratorio. Si su

profesional del cuidado de la salud le ha recetado la funcidon de rampa, puede

presionar el Boton de Rampa A para reducir la presion y graduamente

incrementarla al ajuste de presidn terapéutica para que pueda dormir

coémodamente.

Auto —Proporciona terapia CPAC y presidon del aire no menor a lo indicado en base

a las necesidades del paciente.

8. Glosario

Apnea
Condicién marcada por el cese de la respiracion espontanea.

Auto

Ajusta la presion de CPAP automdticamente para mejorar la comodidad del
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paciente basado en monitoreo del apnea y eventos de ronquidos.

Auto Apagado (Auto Off)
Cuando se permite esta funcion, el dispositivo descontinua automdticamente la
terapia cuando se remueve la mdscara.

Avuto Encendido (Auto On)
Con esta funcién, el dispositivo inicia automdaticamente la terapia cuando respira
en la mdscara.

CPAP
Presion positiva continua en las vias respiratorias

iCode

Una funcién que tiene la intencidén de dar acceso a la informacién sobre el
cumplimiento y la gestion de la terapia. El "iCode" consta de seis cddigos
separados que se muestran en el menU del paciente, cada cdédigo es una
secuencia de numeros. El "iCode QR" y el "iCode QR+" muestran cdédigos
bidimensionales

LPM
Litros por Minuto

OSA
Apnea Obstructiva del Sueno

Mendu de Paciente

Es el modo de visualizacién en el que se pueden cambiar los gjustes del paciente
en el dispositivo, como la presidn inicial para la funciéon de rampa.

Rampa

Una funcién que puede incrementar la comodidad del paciente cuando inicia la
terapia. Puede reducir la presién y posteriormente incrementarla a la configuracién
de prescripcion para que el paciente pueda dormir cbmodamente.

Reslex
Una funcidn de terapia que puede permitir a su proveedor de cuidado en casa
proporcionar alivio de la presion durante la exhalacion.

Estado de Espera

. El estado del dispositivo cuando estd encendido pero se apaga el flujo de aire.
min

Significa la unida de tiempo “minuto”.

h
Significa la unidad de tiempo “hora”

aa mmdd / mm dd aa / dd mm aa
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Indica la fecha.

9. Modelo
Descripcion del Producto
No. de No. de : Presion
Modelo. | Articulo. ConLeer:ldos Accesorio Modo de Méxima
Opcional Trabajo de Trabajo
Producto
(cmH20)

Dispositivo Tubo

G2S C20 LG2000 : 4 CPAP
(2.4-in TFT) Méscara,

Médulo 20

Dispositivo Celular, Kit Wifi CPAP,

G2S A20 LG2A00 (3.5-in TFT) Auto

10. Contenido del Paquete

Después de desempacar el sistema, asegurese de que fiene todo lo que se
muestra aqui (Modelos diferentes del producto pueden contener diferentes
componentes):

Articulos
Dispositivo
Filtro de Aire (Negro, reutilizable)
Adaptador de Energia
Cable de Energia
Tubo

Tarjeta SD
Maleta de transporte
Documentos anexos

4
o

o|Nfon o [ h|w|ro|—
]
<

=== ===

Las piezas y accesorios no contienen Iatex.

VIDA UTIL PREVISTA DE LA UNIDAD: (Asumiendo que el uso, el mantenimiento, la
limpieza y la desinfeccién se ajustan estrictamente a lo indicado en el Manual del
usuario):

La vida Util prevista del dispositivo es de 5 anos.

La vida Util prevista del Filtro de aire reutilizable es de 3 meses.
La vida Util prevista del tubo es de 3 meses.

La vida Util prevista de la Cdmara de Agua es de 6 meses
jCONSEJO IMPORTANTE!

« Si falta cualquiera de las partes mostradas arriba, contacte a su proveedor de
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cuidados en casa.

* Contacte a su proveedor de cuidado en casa para informacién adicional de los
accesorios disponibles para este dispositivo. Al utilizar accesorios opcionales,
siempre siga las instrucciones incluidas con los accesorios.

jADVERTENCIA!

e Este dispositivo solo puede ser usado con la mdscara y accesorios
manufacturados o recomendados por 3B Medical, Inc o con aquellos
recomendados por su doctor. El uso de mdscaras y accesorios inadecuados puede
afectar el rendimiento del dispositivo y afectar la efectividad de la terapia.

* No apilar los tubos largos en la cabecera de la cama, ya que pueden enrollarse
alrededor de la cabeza o el cuello del paciente durante el suefo.

* No conecte cualquier equipo al dispositivo a menos que sea recomendado por
3B Medical, Inc. o su proveedor de cuidados médicos.

11. Caracteristicas del Sistema

Humidifier Indicator iy “'._ Display Screen
Mute Button ;
Knob Power Indicator
Ramp Button
Nombre Funcién
Indica el nivel de humedad. Existen cinco niveles en
I total. El nUmero de luces en el indicador que se
Indicador de

encienden es directamente proporcional al nivel de
humedad. Si las luces del indicador estdn apagadas,
significa que el humidificador estd apagado.

Humidificador

Presione este botdn para silenciar la alerta. Sin
Botdn silencioso de embargo, si el problema que causa la alerta no se

alarma resuelve, la alerta sonard de nuevo dos minutos
después / acceder a QR, QR+ e iCodes

Inicia el fratamiento y ajusta la configuracion del

Perilla . o
dispositivo
Botén de Rampa Permite la funcién de rampa
Pantalla de Despliega los menUs de operacidén, mensajes,
visualizacion monitoreo de informacion, etc.
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Indicador de energia | Indica el estado del suministro de energia.

iPRECAUCION!
* Los dibujos en este manual son solo para referencia.
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SD Card Slot—r———"

Q e~ 3 . .
Air OUTIeT*@____- «; =1 Communications Port
7 DClnlet
-
%9/—’— Filter Cap (Air Inlet)

Fig. 11-2

Nombre Funcién

Ranura para tarjeta Contiene la tarjeta SD, viene preinsertada con una
SD tarjeta SD no propietaria
Salida de Aire Proporciona aire presurizado, se conecta al tubo.

Puerto de Conectado al equipo externo (No debe conectarse a

Comunicaciones dispositivos no recomendados)

Entrada CC Una entrada para la fuente de energia CC

La tapa debe permanecer en su lugar en el filtro de
aire, la cual se utiliza para filtrar el polvo y el polen del
aire que entra en el aparato.

Tapa de filtro
(entrada de aire)

12. Configuracion Inicial

12.1 Colocando el Dispositivo

Coloque el dispositivo en una superficie firme y plana.

jADVERTENCIA!

« Si el dispositivo se ha caido o ha sido mal manipulado, si la caja estd agrietada o
rota, o si ha entrado agua en la caja, desconecte el cable de energia e interrumpa
su uso. Contacte a su proveedor de cuidados en casa inmediatamente.

¢ Si la temperatura ambiente estd por arriba de los 95°F (35°C), el flujo de aire
producido por el dispositivo puede exceder los 109.4°F (43°C). Se debe mantener la
temperatura ambiente por debajo de 95°F (35°C) cuando el paciente usa el
dispositivo.

iPRECAUCION!

« Si el dispositivo ha sido expuesto a temperaturas muy calientes o frias, permita
que se ajuste a temperatura ambiente (aproximadamente 2 horas) antes de iniciar
la configuracion.

* Asegurese de que el dispositivo estd lejos de cualquier equipo de enfriamiento o
calefaccién  (por ejemplo ventiladores de «aire forzado, radiadores,
acondicionadores de aire).

* EI dispositivo no es adecuado para uso en ambientes con alta humedad.
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AsegUrese de que no enfre agua al dispositivo.

¢ Asegurese de que la ropa de cama, cortinas u ofros articulos no bloqueen el filtro
o respiraderos del dispositivo.

* Mantenga las mascotas y nifos lejos del dispositivo para evitar que objetos
pequenos no sean inhalados o tragados.

* Para evitar una explosion, este dispositivo no puede ser usado en la presencia de
gases flamables, excepto bajo prescripcion (por ejemplo oxigeno)

¢ Los fumadores de tabaco pueden causar la acumulaciéon de alquitrdn dentro del
dispositivo lo que puede ocasionar un mal funcionamiento. No utilice este
dispositivo mientras fuma.

e El aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo para que funcione
correctamente.

12.2 Instalacion del Filtro del Aire y la Tapa del Filtro

(1) Coloque el filtro de aire en la tapa del filtro, como se muestra en la Fig. 12-1.

Alir Filter Filter Cap

Fig. 12-1

(2) Instale la tapa del filiro que contiene el filtro de aire en el dispositivo, como se
muestra en la Fig. 12-2.

Fig. 12-2

iPRECAUCION!

« El filtro del aire debe estar colocado cuando el dispositivo estd funcionando.

* Por favor asegurese de que el dispositivo estd desconectado al instalar el filtro del
aire y la tapa del filtro.

12.3 Conexion a la red eléctrica

(1) Inserte el enchufe del adaptador de corriente en la entrada de CC de la parte
posterior del dispositivo;
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(2) Conecte el cable de alimentacién al adaptador de corriente;

(3) Conecte el ofro extremo del cable de alimentacién a la foma de corriente.

DC Inlet

.i?.f-
/PowerAdcpter

o

S

Power Cord
&

Fig. 12-3

jADVERTENCIA!

¢ El dispositivo esté encendido para su uso cuando el cable de alimentacion vy el
adaptador de corriente estdn conectados. La perila # enciende o apaga el
ventilador (on /off).

* El uso del aparato con un voltaje de CA superior al indicado (vea la seccion 5
"Consumo de energia de CA") puede dafar el aparato o provocar su fallo.

* Conéctese a la energia adecuada para la operaciéon adecuada del dispositivo.

. El uso de un conector multiple puede ayudar a proteger el dispositivo de las
fluctuaciones de energia.

iPRECAUCION!
¢ Inspeccione el cable de alimentacién frecuentemente para cualquier sefal de
dano. Reemplace un cable danado inmediatamente.

/CONSEJO IMPORTANTE!

¢ Después de la interrupcidn y restauracion del suministro eléctrico, el dispositivo se
restaurard a su estado anterior a la interrupcion automdticamente.

¢ Para eliminar la alimentaciéon de CA, desconecte el cable de alimentacién de la
foma de corriente.

12.4 Ensamblando el tubo y la méascara

(1) 12-4. Conecte un extremo del fubo a la salida de aire del dispositivo, como se
muestra en Fig. 12-4.
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Fig. 12-4

(2) Conecte el otro extremo del tubo a la mdscara, de acuerdo con el manual de
usuario para la mdscara.

jADVERTENCIA!

«. Si estd utilizando una mdscara con un puerto de exhalacién integrado, acople el
conector de la mdscara al tubo.

« Si estd usando una mdscara con un puerto de exhalacién separado, conecte el
tubo al puerto de exhalacién. Coloque el puerto de exhalacidon de manera que el
aire ventilado se aleje de su cara. Acople el conector de la mascarilla al puerto de
exhalacioén.

« Si estd usando una mdscara de cara complete (una mdscara que cubre su boca
y nariz), la mdscara debe estar equipada con una vdlvula de seguridad (de
arrastre).

¢ Para minimizar el riesgo de respirar de nuevo el CO2, el paciente debe seguir las
siguientes instrucciones.

- Use el tubo y mdscara proporcionados por su compania de equipo médico.

- No use la mdscara por mds de unos minutos cuando el dispositivo no estd
operando.

- Use solo mdscaras con orificios de ventilacién. No bloquee o trate de sellar los
orificios de ventilacion en el puerto de exhalacion.

12.5 Usando Oxigeno con el Dispositivo

Cuando sea recetado por su médico, se debe agregar oxigeno a la conexién de la
mdscara. Por favor siga las instrucciones listadas abajo al usar oxigeno.

Conectando el Oxigeno

¢ Conecte el fubo de oxigeno a la entrada de oxigeno en la mdscara.

¢ EL suministro de oxigeno debe cumplir con las regulaciones locales para oxigeno
médico.

¢ Encienda el dispositivo antes de encender el oxigeno. Apague el oxigeno antes
de apagar el dispositivo. Explicacién de Advertencia. Cuando se apague el

16 /40



Manual de Usuario Luna® Il CPAP / Luna® Il Auto CPAP

dispositivo, pero aun existe el flujo del oxigeno, el oxigeno puede acumularse
dentro de la caja del dispositivo y suponer un riesgo de incendio. Apagar el
oxigeno antes de apagar el dispositivo evitard la acumulacién de oxigeno en el
dispositivo y reducird el riesgo de incendio. Esta advertencia aplica a los dispositivos
CPAP y Auto CPAP.

« El oxigeno favorece la combustion. Mantenga el dispositivo y el contenedor o
concentrador de oxigeno lejos del calor, flamas y cualquier sustancia aceitosa, u
otras fuentes de ignicion. NO fume en la zona cercana a su Luna® Il o a su
concentrador/depdsito de oxigeno

* Las fuentes de oxigeno deben estar localizadas por lo menos a 3 pies (1 m) del
dispositivo).

* Al usar oxigeno con este Sistema, una vdlvula de presién debe ser colocada en
linea con el circuito del paciente entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La
vdlvula de presidén ayuda a prevenir el reflujo de oxigeno desde el circuito del
paciente hacia el dispositivo cuando la unidad estd apagada. Si no se utiliza la
vdlvula de presion, podria producirse un riesgo de incendio.

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

como un dispositivo de alto flujo de oxigeno. La fuente de presién de oxigeno no
debe exceder la presidon de trabajo del dispositivo.
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12.6 Insercion de la Tarjeta SD

Una tarjeta SD viene de serie con la Lunal Il y estd preinsertada en el dispositivo

En caso de ser removida para una descarga, inserte la tarjeta SD en la ranura de la

tarjeta SD como se muestra en Fig. 12-5.

Fig. 12-5
Si la tarjeta SD es insertada correctamente, aparecerd un simbolo indicando su
correcta insercidon en la Interfaz principal en la pantalla del dispositivo, como se

muestra en Fig. 12-6.

Fig. 126

Si la tarjeta SD se inserta incorrectamente, aparecerd un simbolo que indica su
insercién incorrecta en la Interfaz Principal en la pantalla del dispositivo, como se

muestra en Fig. 12-7.

Bonen 25
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iPRECAUCION!

« Si la tarjeta SD no es insertada, no habrd un simbolo en la Interfaz Principal en la
pantalla del dispositivo.

¢ Para evitar pérdida de informacién o cualquier dano a la tarjeta SD, la tarjeta SD
solo debe ser removida después de que el dispositivo deja de proporcionar aire.

12.7 Uso del Médulo Celular o Kit Wifi

Los mdédems celulares y los médulos Wifi son opcionales. Para mds detalles, por
favor vea el manual de usuario correspondiente a Médems de Celulares / Mddulos
de Wifi.

12.8 Empezando el Tratamiento

Conecte el dispositivo a la toma de corriente, presione la perilla 8, y el dispositivo
empezard a suministrar aire.

jADVERTENCIA!

* Los ajustes de su dispositivo han sido establecidos de acuerdo a su médico. Usted
no debe intentar gjustar los ajustes en su dispositivo.

¢ NO CONECTE cualquier equipo auxiliar a este dispositivo a menos que sea
recomendado por 3B Medical Inc, su proveedor de atencidén en casa o su médico.

Si usted sufre de incomodidad en el pecho, falta de dliento, hinchazén del
estbmago o dolores de cabeza fuertes al usar el dispositivo, contacte a su doctor o
personal médico calificado de manera inmediate.

13. Uso Rutinario

13.1 Conectando el Tubo

Conecte el cable de dlimentacién, adaptador de corriente y tubo
adecuadamente de acuerdo a las instrucciones de la configuracién inicial
(Capitulo 12). Conecte la mdscara y arnés de cabeza de acuerdo al manual de
usuario para su mdscara especifica.

iPRECAUCION!

Antes de cada uso, examine el tubo para cualqueir dano o residuos. Si es necesario,
limpie el tubo para remover residuos. Los tubos dafados deben ser reemplazados
antes de usarse.

Asegurese que la mdscara no gotee.

13.2 Ajustando el Tubo

Acuéstese en su cama y ajuste el fubo para que esté libre de moverse si se voltea
al dormir. Ajuste la mdscara y casco hasta que sienta un ajuste cémodo y que no
existan fugas de aire alrededor de la mdscara.
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13.3 Encendiendo el Flujo del Aire

Presione la Perilla 8 para encender el flujo de aire. La pantalla desplegard la
presion del fratamiento y otra informacion.

13.4 Calentando el Agua

Preste atencidén a las luces indicadoras del humidificador cuando usa el
humidificador. Las luces indicadoras muestran el estado de encendido / apagado
del humidificador (On (Off). Estd apagado cuando las luces indicadoras estdn
apagadas.

iPRECAUCION!
* AsegUrese que hay suficiente agua en la cdmara de agua y evite calentar el
dispositivo con una cdmara de agua vacia. Use solo agua destilada.

13.5 Usando el botén de rampa

Si asi es indicado, cada vez que el Botén de Rampa A se presione, la presidon
bajard a la presidn inicial y aumentard gradualmente a la prescrita en el
fratamiento, de acuerdo al tiempo de rampa preestablecido, para que el
paciente puede dormir mds faciimente. La pantalla despliega un conteo hacia
atrds en tiempo real del tiempo de rampa restante en minutos.

iPRECAUCION!

* Usted puede presionar el Botén de Rampa A tan frecuentemente como lo
desee ala hora de dormir.

¢ La funcién de rampa no estd indicada para todos los usuarios. Si tiene preguntas
por favor contacte a su proveedor de cuidados en casa o su médico.

13.6 Apagando el dispositivo
Remueva su mdscara y armés de cabeza, presione la Perilla # por dos segundos.

iPRECAUCION!
¢ No coloqgue el dispositivo donde sea dificil desconectarlo.
¢ En caso de emergencia eléctrica, desconecte el enchufe.

14. Humidificador térmico

El humidificador viene en serie con el dispositivo Luna Il. El humidificador puede
reducir la resequedar nasal y la irritacién al anadir humedad (y calor si aplica) al
flujo de aire.
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14.1 Llenando la Cdmara de Agua
14.1.1 Removiendo la Cadmara de Agua

Tome la cdmar de agua y sdquela del dispositivo como se muestra en la Fig. 14-1.

jADVERTENCIA!
* Apague el dispositivo y deje que pasen 15 minutos para que la placa del
calentador y el agua se enfrien antes de abrir la cédmara de agua.

14.1.2 Llenando el agua

Abra la tapa como se muestra en la Fig. 14-2 y llene la cdmara de agua con
aproximadamente 360 ml. de agua como se muestra en la Fig. 14-3. Asegurese de
que el agua no exceda la linea del nivel méximo de agua.
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jADVERTENCIA!
* Cambie el agua antes de cada uso y no sobrepase la linea de llenado MAX.

jPRECAUCION!

¢ Vacie la cdmara de agua cuando el humidificador no se encuentra en uso.
 Se recomienda utilizar agua destilada.

14.1.3 Insertando la Cadmara de Agua

Cierre la tapa después de que se llene con agua, como se muestra en Fig. 14-4 y
regrésela al dispositivo, como se muestra en Fig. 14-4.

Fig. 14-5

jADVERTENCIA!

* Para propdsitos de seguridada el dispositivo debe ser colocado en una superficie
plana a nivel mds bajo que la cabeza del paciente. Esto es para que la
condensacion fluya de vuelta a la cdmara de agua en vez de permanecer en la
tuberia. Esto se denomina condensacion.

iPRECAUCION!
* No mover o inclinar el dispositivo cuando la cdmara de agua tenga agua dentro.
* Tome precauciones para proteger los muebles de dano por agua.

14.2 Vaciando la cdmara de agua
(1) Remover la cdmara de agua de acuerdo con instrucciones en 14.1.1

(2) Vaciar la cdmara de agua. Abrir la tapa como se muestra abajo y tirar cualquier
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agua remanente fuera de la cdmara de agua.

Fig. 14-6

jPRECAUCION!
. Vaciar y secar al aire la cdmara de agua cuando el dispositivo no estd en uso.

(3) Insertar la Cadmara de Agua de acuerdo con instrucciones en 14.1.3

14.3 Estableciendo el Nivel de Humedad

Después de que se enciende el dispositivo, gire la perilla & para encender o
apagar el humidificador térmico y para ajustar el nivel de humedad de acuerdo
con las instrucciones en la pantalla del dispositivo.

Existen cinco niveles de humedad disponibles y el nUmero de luces indicadoras
azules que se encienden son directamente proporcionales al nivel de humedad. Si
ninguna de las luces indicadoras se encienden, significa que el humidificador
térmico estd apagado.

La temperatura del agua en la cdmara del agua mantiene un nivel constante de
ajuste. Tres luces indicadoras se encienden cuando la humedad se ajusta al nivel 3,
como se muestra en Fig. 14-7.

Humidifier Indicator—

iPRECAUCION!
* Un ajuste mds bajo del humidificador dard lugar a niveles de humedad mds bajos
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enfregados al paciente

¢ Para prevenir la condensacion, asegirese de que el tubo y el aire de la
habitacién no tengan una temperatura drésticamente diferente. Si se produce
condensacion, coloque el tubo bajo las mantas de la cama del paciente o
considere la posibilidad de utilizar tubos calefactados.

* Si hay solo algunas gotas de agua condensada adentro del tubo en la manana
después de la terapia, significa que el nivel de humedad es adecuado; si hay
muchas gotas de agua condensada adentro del tubo y /o la mdscara, significa
que el nivel de humedad es muy alto y debe ser configurado mds bajo. La
resequedad nasal significa que el nivel de humedad es muy bajo y debe ser
configurado mds alto.

jADVERTENCIA!

* No toque la placa calefactora del aparato cuando esté funcionando, ya que
podria sufrir quemaduras.  Apague la calefaccién cuando el humidificador
térmico no esté en uso.

15. Navegando el Menu de Paciente

15.1 Pasos para Navegar el Menu de Paciente

15.1.1 Accediendo a la Interfaz Principal

Conectar el cable de alimentacién y el adaptador de corriente adecuadamente.
La pantalla despliega la Interfaz Principal mostrada en Fig. 15-1 (aplica a LG2000).

O la Interfaz Principal mostrada en Fig. 15-2 (aplica para LG2A00)

W ool z1ac

Pressure 10.5 .,

Ramp 40

M i zise

s
P

Fig. 152
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15.1.2 Cémo acceder a la interfaz de configuracién inicial

De la Interfaz principal mostrada en Fig. 15-1 or Fig. 15-2 presione y mantenga el
Botén de Rampa A por fres segundos. La pantalla despliega la interfaz de
configuracion inicial del MenU de Paciente, como se muestra en Fig. 15-3.

10min

Off
20181101

Fig. 153

El primer icono ] en el lado izquierdo de la pantalla indica la Interfaz Principal, el
segundo icono [ indica la Interfaz de Configuracién Inicial y el tercer icono [
indica la Inferfaz de iCode. Cuando gire la Perilla 8, el cursor cambia entre los fres
iconos y la interfaz mostrada en la pantalla cambia de manera acorde.

15.1.3 Accediendo a la Interfaz de Configuracién

Cuando el cursor estd en el icono I Ia pantalla despliega la Interfaz de
Configuracién. Acceda a la Interfaz de Configuracion presionando la Perilla 8. La
primera opcién en la Interfaz de Configuracion se despliega en azul, como se
muestra en Fig. 15-4.

22mm
10min

Off
2015-11-01

Fig. 15-4

15.1.4 Seleccionando Opciones

Cuando gira la Perilla 8 en sentido de las manecillas del reloj, el cursor se mueve
hace abajo de una opcidn a otra. Silo gira en sentido contrario a las manecillas del
reloj, el cursor se mueve hacia arriba. Cuando el cursos estd en una opcidn
deseada, presione la Perilla 8 y la opcién se despliega en amarillo, lo que
significa que la opcién puede ser ajustada ahora como se muestra en el ejemplo
de la opcién Humidificador en la Fig. 15-5.
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22mm
10min

on
2018-11-1

Fig. 155

15.1.5 Ajustando Opciones

Ajuste la opciédn girando la Perilla 8. Como se muestra en Fig. 15-5, la opcién de
Humidificador es seleccionada. Cuando gire la Perilla 8 en sentido de las
manecillas del reloj, la numeracion incrementa, indicando un nivel de humedad
mds alto. Cuando gira la Perilla # en sentido contrario a las manecillas del reloj, la
numeracion decrementa, indicando un nivel de humedad mds bajo. La opcidn
Humidificador aun se despliega en amarillo, como se muestra en Fig. 15-6.

3
22mm
10min

off
2018-11-01

15.1.6 Confirmando Ajustes
Confirme sus ajustes a la opcidn deseada presionando la Perilla . La opcidn se

despliega en azul, como lo muestra Fig. 15-7.

2019-11-01

Fig. 15-7

15.1.7 Pasando las Paginas

Cuando el cursor estd en Tipo de Mdscara, la Ultima opcién mostrada en Fig. 15.7, las
opciones remanentes aparecerdn en una nueva pdgina si continua girando la Perilla
8 en sentido de las manecillas del reloj, como se muestra en Fig. 15-8.
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2018-11-01
21:45

Fig. 158

Nota: @& son simbolos para cambiar de pagina

15.1.8 Saliendo del Menu de Paciente
(1) Retornando a la Interfaz de Configuracién InicialMover el cursor a la opcidn de
Regresar girando la Perilla 8 como se muestra en Fig. 15-9

Fig. 15-9

Presionar la Perilla # el curso salta al segundo icono E en el lado izquierdo de
la pantalla, la pantalla despliega la Interfaz de Configuracién Inicial, como se

muestra en Fig. 15-10.

Humidifier 3
22mm
Ramp Time 10min
off
2019-11-01
"y
Fig. 15-10

(2) Retornando a la Interfaz Principal
Mover el cursor a la opcion de Inicio girando la Perilla 8, como se muestra en Fig.

15-11

Fig. 15-11
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Presione la Perilla 8 para salir del MenU de Paciente. La pantalla desplegard la
Interfaz Princial mostrada en Fig. 15-1 o Fig. 15-2.

15.2 Opciones de MenU de Paciente y Descripciones
Correspondientes

Opcién Rango Descripcion

Existen cinco niveles de humedad disponibles.
Conforme incrementa la numeraciéon, la
Humidificador Off, 1 ~ 5 humedad aumenta de manera acorde. “Off"
significa que el humidificador estd apagado, la
configuraciéon predeterminada es “2".

Esta funcién permite al dispositivo reducir
automdticamente la presidén del tratamiento
cuando el paciente exhala, para auve el
usuario esté mdas coémodo. Mientras mds alta
sea la numeraciéon, mds presion reduce el
dispositivo. “Off" significa que esta funcidn esta
deshabilitada. La configuracid
predeterminada es "Off".

Reslex Off,1 ~ 3

Para incrementar la comodidad y ayudar a
que el paciente duerma facilmente, se puede
incrementar gradualmente la presion cuando
se habilita la funcién de Rampa. Se puede
ajustar el tiempo de Rampa durante el cual la
presién inicial aumenta a la presion indicada
en el fratamiento. Cuando gira la Perilla # al
punto mds cercano, la  numeracion
incrementa o decrementa por cinco minutos.
La configuracién predeterminada son “10
minutos”. La pantalla despliega una cuenta
hacia atrds en tiempo real del tiempo
remanente en rampa en minutos.

Tiempo de 0-Rampa
Rampa Max

Cuando el humidificador estd encendido, esta
funcién permite al flujo de aire continuar por 15
minutos a baja presién (cerca de 2 cmH20)
después de presionar la Perilla # para
descontinuar el tratamiento. Esto expulsard el
Demora On / Off vapor gue queda en la cdmara de agua para
evitar que se dane el aparato. Cuando la
funcion estd en "Off”, lo que significa que estd
deshabilitada, el flujo de aire se detiene
después de presionar la Perila # . La
configuraciéon predeterminada es “Off".

2000-01-01
Fecha — Establecer la fecha gjustando esta opcién
2099-12-31
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00:00
Hora — Establecer la hora ajustando esta opcién
23:59
Brillo Alfo / Baio Establecer el brillo ajustando esta opcién. La
I configuracion predeterminada es “Alto”.
Existen tres fipos de mdscaras disponibles.
Cara completa (mdscara de cara completa),
Cara Nasal (mdscara nasal), y Almohadilla
completa: (mdscara de almohadilla nasal). El tipo de
Tipo de Nops)ol' ! madscara predeterminada es “Nasal”, pero el
Mdascara AImohodIiIIO‘ paciente puede elegir otras mdscaras
Otra " | adecuadas también. Al seleccionar otras
mdscaras diferentes a estos fres tipos de 3B
Medical Inc. El paciente puede identificar
estas mdascaras como ofras.
iCode permite acceder a los datos de
iCode, cumplimiento  del paciente durante un
. . periodo de tiempo reciente. El modo iCode
(Code .|Code QR, muestra los datos en secuencias de nimeros,
iCode QR+ | y el modo iCode QR / iCode QR+ muestra los
datos en cédigos bidimensionales
El tiempo de uso muestra el tiempo que el
Tiempo de Uso | O ~ 50000 h | dispositivo ha sido utilizado por el paciente en
conjunto
Despliega  informacién  relacionada  al
Acerca de dispositivo (Modelo, NS, Versién, ID). Esta es
solo informacién de lectura que no puede ser
editada.
16. Alerta
Mensaje de Yy
Alerta Descripcion

iFallo de Energial

Si el aparato se desconecta accidentalmente de la
corriente cuando estd suministrando aire, sonard una alerta
sonora en 6 seg.

Nota:

(1) La alerta no sonard si la falla de energia ocurre cuando
el dispositivo estd en estado de espera.

2) No se mostrardn mensajes de alerta en el pantalla
durante un fallo de energia

Una alerta sonora se escuchard si no hay flujo de aire en el

Diizclgii;ijveél dispositivo; la pantalla desplegard el mensaje “iFallo del
P ’ dispositivo!”

Cuando el flujo de aire estd encendido, una alerta sonora

jFugal se escuchard en 40 seg si tiene una fuga de aire excesiva, la

pantalla desplegard el mensaje jFugal
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Si el voltaje suministrado por un adaptador de corriente es
menor a 22V, una alerta sonora se escuchard y la pantalla
desplegard el mensaje “Voltaje de Entrada Bajo”.

Voltaje de
Entrada Bajo

Cuando se aplique el humidificador, sonard una alerta
sonora cuando no funcione; la pantalla mostrard “jFallo del
humidificador!"

iFallo de
Humidificador!

Cuando se habilita la alerta de Filtro, una alerta se

iPor favor escuchard si se alcanza el tiempo de reemplazo
cambie el Filtro! predeterminado pero no se reemplaza el filtro de aire, la
pantalla desplegard el mensaje “Por favor cambie el Filtro”.

La pantalla desplegard el mensaje “Tarjeta SD Llena” si la

Tari |
iTarjeta 3D llenat tarjeta SD ha llegado a su méxima capacidad.

iReinsertar La pantalla desplegard el mensaje “Reinsertar Tarjeta SD” si
Tarjeta SD! la tarjeta SD no funciona.

17. Limpieza

jADVERTENCIA!

¢ La limpieza regular del dispositivo y sus accesorios es muy importante para la
prevencién de enfermedades respiratorias.

¢ Para evitar una descarga eléctrica, siempre desconecte el dispositivo antes de
limpiarlo.

« Utilice un jabdn suave que no sea toxico para humanos.

. Siga las instrucciones del fabricante para limpiar su mdscara y tubo y para
determinar la frecuencia de limpieza.

¢ Antes de limpiar, revise si el dispositivo ha sido desconectado de la corriente
eléctrica, si el cable de alimentacion ha sido desconectado y si la cdmara de
agua del aparato se ha enfriado. Asegirese de que la placa se ha enfriado a
temperatura ambiente para evitar posibles quemaduras

« El dispositivo no debe ser revisado ni recibir mantenimiento mientras estd en uso
con un paciente.

¢ No se permite la esterilizacién de este dispositivo y sus componentes de forma
distinta a la recomendada.

* No abra o modifique el dispositivo. no hay piezas reparables por el usuario. Las
reparaciones y el mantenimiento sélo deben ser realizados por un agente de
servicio autorizado. El incumplimiento de esto puede anular la garantia del
fabricante.

. Evite el uso de cualquier limpiador CPAP o dispositivo para desinfectar que
dependa de ozono y fluya a través del CPAP (es decir oxigeno activado). La
garantia del dispositivo puede terminar por el dafo causado por el uso del
limpiador de ozono.
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¢ Para prevenir la contaminacion del dispositivo use solo filtros autorizados por el
fabricante en este dispositivo de acuerdo con los estdndares de I1SO 23328-1:2003 e
ISO 23328-2:2002.

iPRECAUCION!

» Sobrecalentar el dispositivo o cualquier parte de este puede ocasionar una fatiga
o falla temprana del dispositivo o sus componentes.

* No utilice soluciones que contengan cal clorada, cloro o cualquier fragancia
para limpiar el aparato y sus accesorios. Tampoco se debe utilizar jabdn liquido que
contenga agentes humectantes o antimicrobianos. Estas soluciones pueden
endurecer los materiales limpiados o reducir su vida Util. Recomendamos usar agua
y jabdén suave para platos sin perfume.

. No limpie o seque el dispositivo y sus accesorios cuando la temperatura esté mds
alta de 80°C (176°F) Las altas temperaturas pueden reducir la vida del producto.

* No sumerja el dispositivo en ningun fluido.

17.1 Limpiando la Mdscara y el Arnés de cabeza

Su mdscara y arnés de cabeza deben ser limpiados de acuerdo con la guia
proporcionada por el fabricante.

17.2 Limpiando el Médulo Celular y Kit Wifi

. Limpie la superficie del Médulo Celular y Kit Wifi con un pafo ligeramente hUmedo,
limpio y suave. El pano no debe estar saturado. Evite que entre agua y humedad
en estos componentes. La humedad puede provocar fallos en los componentes y
no estd cubierta por la garantia.

¢ Se recomienda limpiar el Médulo Celular / Kit de Mddulo WiFi una vez por
semana.

17.3 Limpiando la Cdmara de Agua.

(1) Abra la Cdmara de Agua: Abra la tapa de la Cdmara de agua, como se
muestra en Fig. 17-1.

Fig. 17-1

(2). Limpiar la Cadmara de Agua: Usted también puede limpiar la cdmara de agua
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con un pano suave que no raye la cdmara de agua (sumerja el pafio suave en
jabdn liquido si es necesario), acldrelo bien y después limpie bien con un pafo
suave.

(3) Retorne la Camara de Agua de acuerdo a instrucciones en 14.1.3

jADVERTENCIA!

¢ Vaciar y limpiar la cdmara de agua diariamente ayudard a prevenir el
crecimiento de moho y bacteria.

¢ Permita que el agua en la cdmara se enfrie a temperatura ambiente antes de
removerla del dispositivo.

iPRECAUCION!

. Limpie la cdmara de agua solo después de que el agua en ella se enfrie.
Asegurese de que el agua no entre al dispositivo.

* Después de la limpieza, enjuague bien la cdmara de agua con agua limpia para
asegurarse de que no queden residuos de jabdn; a continuacién, séquela con un
pano libre de pelusas, para evitar cualquier acumulacién o residuo en el dispositivo
* Inspeccione la cdmara de agua para cualquier fuga o dano. Reemplace la
cdmara de agua si se presenta cualquier dano.

* Se recomienda la limpieza diaria de la cédmara de agua para un rendimiento
Sptimo.

17.4 Limpiando la Caja

Limpie la superficie del dispositivo con un pafo suave, ligeramente hUmedo.

iPRECAUCION!

« El dispositivo solo puede ser usado si la caja estd seca, para gue la humedad no
entre al dispositivo.

¢ Se recomienda la limpieza semanal de la carcas para un rendimiento éptimo.

17.5 Limpiando el Tubo

(1) Remueva el Tubo del dispositivo y la mdscara antes de limpiar.

(2). Limpie el tubo con agua tibia que contenga un jabdén liquido libre de esencias
y enjuague cuidadosamente con agua limpia.

(3) Después de la limpieza, se debe secar el tubo al aire libre en un lugar fresco y
bien ventilado, y evitar la luz solar directa. El tubo tarda aproximadamente 30
minutos en secarse completamente al aire. Compruebe si el tubo estd
completamente seco antes de volver a utilizarlo.

 Se recomienda limpiar el tubo una vez a la semana para un rendimiento éptimo.

17.6 Reemplazando el Filtro del Aire

(1) Abra la tapa del filtro de aire para removerlo.
(2) Ponga el nuevo filtro de aire en su drea y después coloque la tapa de nuevo
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cuidadosamente.

(3). Solo existe una ranura para un filtro de aire. Su compahia de atencién en casa
le proporcionardn filtros de aire desechable o reutilizables. En condiciones normales
de funcionamiento, los filtros desechables se cambian 2 veces al mes y los
reuftilizables cada 3 meses

iPRECAUCION!

e. Para evitar dafo al material, no coloque el filtro de aire de repuesto
directamente en la luz solar, ambientes hUmedos o temperaturas menores al punto
de congelacion.

¢ Operar el dispositivo con un filtro de aire sucio puede hacer que no funcione
correctamente o puede causar un dano al dispositivo.

¢ El dispositivo debe estar desconectado antes de reemplazar el fitro y tapa del
aire.

18. Viajar con el Dispositivo

(1) Utilice el maletin de transporte de 3B medical, Inc. para llevar el dispositivo y los
accesorios con usted. No se recomienda poner el dispositivo en su equipaje
documentado.

(2) Este dispositivo funciona con fuentes de alimentacion de 100 - 240 V y 50 / 60 Hz
y es apto para su uso en cualquier pais del mundo. No se necesita ningun ajuste
especial, pero necesitard conocer los tipos de tomas de corrientes en su destino. Si
es necesario lleve con usted un adaptador de toma de corriente que puede ser
comprado en tiendas electronicas.

(3) Recuerde llevar un filtro de aire de repuesto y los documentos de emergencia
de este dispositivo (llenados y firmados por su médico). Si planea vigjar por aire,
recuerde llevar los documentos de emergencia sobre la terapia respiratoria en
varios idiomas, en caso de que los funcionarios de fronteras y aduanas de su pais
de destino inspeccionen el dispositivo. Con los documentos de emergencia, usted
puede probar que es un dispositivo médico.

(4) Estaciones de seguridad: Por conveniencia en las estaciones de seguridad,
existe una nota en la parte inferior del dispositivo que menciona que es un equipo
médico. Puede ser Util llevar este manual junto con usted para que ayude al
personal de seguridad a entender el dispositivo.

iPRECAUCION!

¢ Vacie la cédmara de agua antes de empacar el dispositivo para su vigje para
prevenir que el agua remanente pueda entrar al dispositivo.

¢ Usar el dispositivo en una configuracion de elevaciéon incorrecta puede resultar
en presiones de flujo de aire mds altas que los ajustes prescritos. Siempre verifique el
ajuste de elevacion cuando vigje o se reubique.
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¢ Si el dispositivo es usado cuando la presidén atmosférica se encuentra fuera del
rango establecido (ver seccién 5) esto puede afectar la precision de la alerta de
fuga.

19. Reordenar.

Contacte a su proveedor de cuidados en casa para ordenar accesorios o filtros de
reemplazo. El dispositivo no requiere servicio de rutina.

jADVERTENCIA!

* Descontinue el uso del dispositivo si nota cualquiera de los siguientes: sonidos
inusuales, si la caja estd agrietada o rota o si el agua ha enfrado al dispositivo.
Contacte a su proveedor de cuidados en casa.

e Si el dispositivo funciona mal, péngase en contacto con su proveedor de
asistencia en casa inmediatamente. No infente nunca abrir la caja del dispositivo.
Las reparaciones y los ajustes deben ser realizados Unicamente por 3B Medical, Inc.
o por personal de servicio autorizado. Las reparaciones no autorizadas pueden
causar danos al paciente o anular la garantia del fabricante.

20. Soporte Técnico

Si necesita asistencia técnica, por favor contacte a su proveedor de asistencia en
casa.

21. Disposicion de Residuos

Cuando el dispositivo alcanza el final de su vida de servicio, deshdgase del
dispositivo y su empaque de acuerdo con las regulaciones y leyes locales.

22. Resolucion de Problemas

La tabla abajo muestra los problemas que podria tener con el dispositivo y las
probables soluciones a esos problemas. Si ninguna de las acciones correctivas
resuelve el problema, contacte a su proveedor de asistencia en casa.

22.1 Problemas Comunes en Pacientes y Soluciones
Correspondientes

Problema Causa probable Solucién (es)

La nariz reacciona al flujo
Nariz seca, friia, | de aire y al frio. Debido al | Contacte a su médico vy
que gotea vy | rdpido flujo de aire, este se | continue el fratamiento, a
esta obstruida; | enfria, y podria provocar | menos que su médico sugiera
estar resfriado una iritacién nasal y por | lo opuesto.

consiguiente sequedad e
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hinchazén.

Boca y
garganta secas

Puede ser debido a que el
paciente duerme con la
boca abierta. Esto causa
que el aire presurizado
salga por medio de la
boca, lo que ocasiona la
resequedad nasal y de
garganta.

Utilice una correa de barbilla
para evitar que la boca se
abra durante el sueno, o
utilice una mdscara completa.
Contacte con su médico para
mads detalles

Irritacion de
0jos

El famano o modelo de la
mdscara podria no ser el
correcto, o la mdscara no
estd posicionada
correctamente, lo que
lleva a una fuga de aire.

Reduzca la distancia entre el
soporte frontal de la
mascarilla y la frente. Tenga
en cuenta que ajustar la
mascarilla demasiado puede
dejar marcas en la cara del
paciente.

Péngase en contacto con su
proveedor de equipos para
obtener una mascarilla
adecuada.

La almohadila de la
mdscara (la parte blanda
de la mdscara) se
endurece

Reemplace la mdscara o la
almohadilla.

Enrojecimiento
Facial

La mdscara estd muy
apretada

Afloje el arnés de la cabeza

La distancia entre el
soporte  frontal de la
mdscara y la frente no es
correcta

Intente  con una distancia
diferente. El dngulo vy el
tamano del soporte para la
frente difieren segun el tipo de
mdscaras

Tamano de mdscara
incorrecto

Contacte a su proveedor de
equipos para una mdscara de
tamano correcto.

Enrojecimiento
Facial

Agua en la
mdscara

El paciente es alérgico a
los materiales de la
mdscara

Contacte a su médico vy
proveedor de equipo.

Use una mdscara que no estd
hecha de latex de caucho
natural.

Colocar un forro (opcional)
entre la piel y la mdscara
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Cuando se usa el
humidificador, el aire del
humidificador tiende a
condensarse en el tubo frio
y la mdscara s la
temperatura ambiente es
baja.

Baje el ajuste de humedad o
aumente la temperatura de la
habitacion. Coloque el tubo
bajo la ropa de cama o utilice
una funda opcional para el
tubo. Cuelgue el tubo sin
apretar, y la parte mas baja
debe estar mds abajo que la
cabeza del paciente

Dolor nasal, de
oidos o senos
nasales

Inflamacién  de  senos
nasales o de oido medio

Contacte a su  doctor

inmediatamente

Incomodidad
debido a la
incapacidad
de adaptarse a
la presion del
fratamiento

Durante el periodo de
aclimatacion pueden
producirse molestias, que
pueden disminuir con el
fiempo. Probablemente se
puede habilitar la funcion
de rampa para permitir el
aumento gradual de la
presiéon

Lleva un mdximo de cuatro
semanas adaptarse al aire
presurizado. Reldjese y respire
a través de la nariz. Si el
problema persiste, contacte a
su médico.

Sintomas
recurrentes de
la apnea
obstructiva del
sueno

Puede ser causado por el
paciente que duerme con
la boca abierta Esto hace

que el aqire presurizado
salga  por la  boca,
permitiendo que las

obstrucciones continden

Utilice una correa de barbilla
para evitar que la boca se
abra durante el sueno, o
utilice una mdscara completa.
Contacte con su médico para
mds detalles

El dispositivo es | El tubo no estd conectado | Reconecte el tubo

muy ruidoso correctamente adecuadamente

El aire .

suministrado ke emeclel el are puEe Reemplace el filiro de aire (ver
estar parcialimente N

por el 15.6 Reemplazando el filfro de
bloqueada, lo que

dispositivo estd
inusualmente

ocasiona un flujo de aire
insuficiente al dispositivo.

aire) y limpie la enfrada de
aire.

caliente

X X Coloque el dispositivo en un
El aire | La entrada de aire del drea donde el aire fluya
suministrado dispositivo  puede  estar | jinremente y asegUrese de
por el | parcialmente bloqueada,

dispositivo estd
inusualmente
caliente

lo que ocasiona un flujo de
aire insuficiente hacia el
dispositivo.

que el dispositivo esté a 20
cm. de la pared, cortina u
ofras cosas.
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22.2 Problemas Comunes en el Dispositivo y Soluciones
Correspondientes

Problema

Causa Probable

Solucién (es)

El  dispositivo  no
funciona cuando
estd encendido

La Funcién Auto On /
Off estd habilitada

Respire
algunas
mdscara
dispositivo
automdticamente

profundamente
veces con la
puesta y el

iniciard

La alimentacién no
estd bien conectada

Aseglrese de que el cable
de dlimentacién, adaptador
de corriente y el dispositivo
estan conectados
adecuadamente.

No hay voltaje

Compruebe si se frata de un
corte de corriente general
comprobando si hay otros
articulos domésticos. Si estd
seguro de que el fusible del
aparato estd roto, péngase
en contacto con el
proveedor del equipo para
que lo repare

No puede encontrar
ninguna causa

Contacte a su proveedor de
equipos

El dispositivo
funciona, pero la
presién dentro de la
mdscara difiere de
la presiéon
configurada para el
fratamiento

El tubo no estd

Reconecte el fubo
conectado

adecuadamente
correctamente
Pueden existir
agujeros en la | Contacte a su proveedor de
mdscara o el tubo | equipos

detector de presion

Es un dispositivo
defectuoso

Contacte a su proveedor de
equipos

El dispositivo
produce una
presion muy baja

La entrada de aire del
dispositivo puede
estar bloqueada

Reemplace el filiro de aire
(ver 16.6) y limpie la enfrada
de aire. AsegUrese de que la
enfrada de aire esté
desbloqueada.

La presion del
fratamiento ha sido
cambiada

accidentalmente

Contacte a su medico
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Cuando la funcién de
rampa estd
habilitada, toma algo
de tiempo para que
aumente la presion
inicial a la presion del
tratamiento. Esto es
normal.

Contacte a su proveedor de
asistencia en casa

Después de
encender el . .
. . El Sistema operative
dispositivo, la ) " Desconecte el cable de
del dispositivo ; L : -
pantalla se muestra . alimentacién del dispositivo y
necesita ser
de forma ; reconecte 20 segundos
) ; reqjustado o 2
infermitente, o no N después.
reiniciado.
muestra nada en
absoluto
El Sistema operativo | Desconecte el cable de
. e . del dispositivo | alimentaciéon del dispositivo y
El dispositivo estd en . .
. necesita ser | reconéctfelo 20 segundos
espera y no inicia ; ,
reqjustado o | después.
reiniciado.
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23. Requerimientos EMC

Guia y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El dispositivo estd destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El usuario del dispositivo debe asegurarse de que
se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Emisiones

Cumplimiento

Guia de
Electromagnético

Entorno

Emisiones RF

El dispositivo usa la energia RF
solo para su funcionamiento
interno. Las emisiones de RF del

Grupo 1 dispositivo son muy bagjas y no es
CISPR 11 probable que causen ninguna
interferencia en los equipos
electrénicos cercanos
Emisiones RF Clase B El dispositivo es adecuado para
CISPR 11 su uso en todos  los
Emisiones harmaonicas esTobJe;imientos, incluidos  los
IEC 61000-3-2 Clase A domésticos y los conectados
directamente a la red pUblica de
Fluctuaciones de suministro de energia de baja
voltaje tension que abastece a los
/ emisiones de Cumple edificios utilizados para  fines
parpadeo domésticos
IEC 61000-3-3

Guia y declaracién del fabricante. inmunidad electromagnética

El dispositivo estd destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado
a continuacién. El usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en dicho

entorno.
Prueba de | Nivel de prueba IEC | Nivel de | Entorno Electromagnético
Inmunidad 60601 Cumplimiento - Guia
El suelo debe ser de
Descarga madera, concreto o
electrostatica Contacto £8 kV Contacto £8 kV baldosas de cerdmica. Si
(ESD) el suelo estd cubierto de
Aire £15kV Aire £15 kV material  sintético, la
IEC 61000-4-2 humedad relativa debe

ser de al menos el 30%.

Transitorios

e]egtncos +2 kV para lineas de
rapidos / : L

. alimentacién
rafagas
IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas
de alimentacién

La calidad de la red
eléctrica debe ser la de
un enforno comercial u
hospitalario tipico
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Sobrecarga

La calidad de la red

kv kv eléctrica debe ser la de

Linea(s) a Linea (s Linea(s) a Linea (s i
IEC 4100045 (s) (s) (s) (s) | un entorno _comercial u

hospitalario tipico
. . La calidad de la red
. 0% Ur; 0.5 ciclo 0% ET' O;,5 lelo o | €léctrica debe ser la de
Bajas de o o omo o | A0°, 45° 90° 135°, -
L A 0°, 45°, 90°, 135°, o o > un enforno comercial u
tensién, o o 5 180°, 225°, 270° y f I -
. . 180°, 225°, 270° y o hospitalario tipico. Si el
interrupciones o 315 . ) -
b 315 usuario del dispositivo
reves y )
variaciones de . 0% Ur; 1 ciclo requiere _un
. 0% Ur; 1 ciclo ! funcionamiento continuo
fension en  las durante las interrupciones
lineas de 70% Ur; 25/ 30 ciclo 79% ur 25 /30 de la red eléctrica, se
enfrada de la o ciclo . .

AQ o recomienda alimentar el
fuente de AOQ ; - ;
alimentacion dispositivo conun sw’remo
IEC 61000-4-11 | 0% Ur 250 7300 | o7 1y 250 / 300 | 9© _ dlimentacion

ciclo : ininterrumpida o con una

ciclo .
bateria
Frecuencia de Los campos mognéﬂcgs
energia (50 / 60 de frecuencia de energia
deben estar a niveles
Hz)  Campo | a4 4 /m 30 A/m teristicos
magnético caracteristicos  de  una
ubicaciéon tipica en un
IEC 61000-4-8 entorno  comercial U

hospitalario tibico

Nota: Ur es la tension de la red de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.

Guia y declaracién del fabricante. inmunidad electromagnética

El dispositivo estd destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado
a continuacion. El usuario del dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

Prueba de
Inmunidad

Nivel de Prueba
IEC 60601

Nivel
Cumplimiento

de

Guia de
Electromagnético

Entorno
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Los equipos de
comunicaciones de RF
portdtiles y moéviles no deben
utilizarse  mds cerca de
cualquier parte del dispositivo,
incluidos los cables, que la
distancia de  separacién
recomendada calculada a
partir de la ecuaciéon aplicable
a la frecuencia del transmisor.

RE Distancia recomendada de
Conducida separacion
IEC 3V d=117p
0.15 MHz ~ 80| 3V
_4- - 80 MHz to 800 MHz
61000-4-6 1 015 MHz ~ g0 | 9=038/p
6 V en ISM y | MHz d :0_70JB 800 MHz to 2.5 GHz
bandas de |6 V en ISM Y| ponde P es la potencia
radioaficionados | bandas de | maxima de salida del
entre radioaficionados transmisor en vatios (W) segin
0.15 MHz y 80 | entre el fabricante del fransmisor y d
MHz 0.15MHzy 80 MHz | &5 |o distancia de separacion
10 V7 338 XA/ITT 07 GH recomendada en metros (m).
. m 710 2. z ; ~
RF Radiada Las intensidades de campo del
IEC 80 MHz 2.7 GHz transmisor  de RF  fijo,
61000-4-3 determinadas por un estudio

electromagnético del lugar, a
deben ser inferiores al nivel de
conformidad en cada gama
de frecuencias.

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

6

Note 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mds alto.
Note 2: Estos lineamientos no aplican en todas las situaciones. La propagaciéon
electromagnética es afectada por la absorcién y reflexion de estructuras.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, asi como las estaciones base de los
radioteléfonos (celulares / inaldmbricos) y las radios moviles terrestres, las radios de
aficionados, las emisiones de radio AM y FM vy las emisiones de television no pueden
predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético
debido a los transmisores de radiofrecuencia fijos, debe considerarse la posibilidad de
realizar un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo
medida en el lugar en el que se utiliza el dispositivo supera el nivel de cumplimiento de RF
aplicable anteriormente, el dispositivo debe ser observado para verificar su
funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, puede ser necesario
tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el dispositivo.

® En la gama 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 los equipos de comunicaciones de RF
portdtiles y méviles y el dispositivo

El dispositivo estd destinado a ser utilizado en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF radiadas estén controladas. El cliente o el usuario del dispositivo
puede ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entfre los equipos de comunicaciones de RF portdtiles y moviles
(transmisores) y el dispositivo, tal como se recomienda a continuacién, segun la potencia
mdxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Potencia
maxima del 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800 MHz | 800 MHz ~ 2.5 GHz
fransmisor d=117/p d=035/p d=0.70/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 1.7 3.50 7.00

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mds alta

Nota 2: Estos lineamientos pueden no aplicar en todas las situaciones. La propagaciéon
electromagnética es afectada por la absorcién y reflexion de estructuras.

Para los transmisores con una potencia de salida mdxima no indicada anteriormente, la
distancia de separacién recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando la
ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida
mdxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

Distancias de separaciéon recomendadas entre equipos RF de comunicaciones
inaldmbricas

El dispositivo estd destinado a utilizarse en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF radiadas estén controladas. El cliente o el usuario del dispositivo
puede ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre los equipos de comunicaciones inaldmbricas de RF y el
dispositivo, como se recomienda a continuacién, segin la potencia méxima de salida
de los equipos de comunicaciones.

Energia Nivel de
Mdxima | Distancia | Prueba
W IEC 60601

Nivel de Guia de Entorno
Cumplimiento | Electromagnético

Frequencia
MHz

El equipo de RF de
comunicaciones

inaldmbricas no
debe utilizarse mds
385 1.8 0.3 27 27 cerca de ninguna
parte del dispositivo,
incluyendo los
cables, que la
distancia de
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separacion
recomendada
calculada a partir de
la ecuacion
aplicable a la
frecuencia del
transmisor.

Distancia de
Separacioén
Recomendada
E-v I

Donde P es la
potencia mdxima de
salida del fransmisor
en vatios (W) segun el

fabricante del
fransmisor y d es la
distancia de
separacion

recomendada en
metros (m).

Las intensidades de
campo del
fransmisor de

radiofrecuencia fijo,
determinadas por un
estudio
electromagnético
del lugar, deben ser
inferiores al nivel de
conformidad en
cada gama de
frecuencias.

Pueden producirse
interferencias en las
proximidades de los

equipos  marcados
con el siguiente
simbolo:

()

450 2 0.3 28 28
710
745 0.2 0.3 9 9
780
810
870 2 0.3 28 28
930
1720
1845 2 0.3 28 28
1970
2450 2 0.3 28 28
5240
5500 0.2 0.3 9 9
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5785

Nota: Estos lineamientos pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexiéon de
estructuras, objetos y personas.
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jADVERTENCIA!

¢ El dispositivo no debe ser utilizado cerca o encima de ofro equipo electronico
como teléfonos celulares, transceptor o productos de radiocontrol. Si tiene que
hacerlo, el dispositivo debe ser observado para verificar su funcionamiento normal.
* Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o apilado con ellos, ya
que podria dar lugar a un funcionamiento incorrecto. Si es necesario utilizarlo, se
debe observar este equipo y el otro para comprobar que funcionan con
normalidad.

* El uso de ofros cables o accesorios diferentes a los especificados o provistos por el
fabricante de este equipo puede ocasionar el aumento de emisiones
electromagnéticas o la disminuciéon de inmunidad electromagnética y ocasionar
una operacion inadecuada.

* Los equipos portdtiles de comunicacién por RF (incluidos los periféricos, como los
cables de antena y las antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12
pulgadas) de cualquier parte de Luna® Il CPAP / Luna® Il Auto CPAP, incluidos los
cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una
degradacién del rendimiento de este equipo.

¢ El dispositivo puede sufrir interferencias por ofro equipo, aun si el otro equipo
cumple con los requerimiento de EMISION CISPR.

* EI dispositivo puede sufrir interferencias por el campo electromagnético de
algunos fransmisores de radiofrecuencia conocidos o desconocidos en el entorno
durante su uso. Si se producen interferencias, manténgase alejado del enforno
electromagnético interferido, o encuentre y apague la fuente de interferencia del
campo electromagnético antes de seguir utilizdndolo.

* Cuando el dispositivo se expone a la soldadura, la electrocirugia, la desfibrilacion,
los rayos X (y ray), la radiacion infrarroja, el campo electromagnético transitorio,
incluyendo la resonancia magnética nuclear (MRI) y el entorno de interferencia de
radio, el producto puede resultar danado.

¢ Durante la operacion del dispositivo, debido a la interferencia electroestdtica,
pueden ocurrir los siguientes fendmenos: (1) Pérdida temporal de la funcién o
degradacién del rendimiento, como la visualizacién anormal de la pantalla, etc. El
dispositivo se recuperard a la normalidad después de ser reiniciado; (2) Reinicio
automdtico del dispositivo. Estos fendmenos no afectardn al uso normal del
dispositivo, y no causardn una degradaciéon permanente del rendimiento o la
pérdida de la funcién del dispositivo
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24. Garantia Limitada

3B Medical Inc. garantiza que el dispositivo debe estar libre de defectos de
fabricacién y los materiales funcionardn de acuerdo con las especificaciones del
producto por un periodo de dos (2) afos de la unidad principal y tres (3) meses de
todos los accesorios de la fecha de venta por 3B Medical Inc. al distribuidor.

Si el producto falla en funcionar de acuerdo con las especificaciones del producto,
3B Medical Inc. Reparard o reemplazard, a su eleccién, el material o la pieza
defectuosa. 3B Medical, Inc. pagard los gastos de transporte habituales desde 3B
Medical, Inc. hasta la ubicacién del distribuidor Unicamente. Esta garantia no
cubre los danos causados por accidente, mal uso, abuso, alteracién y otros
defectos no relacionados con el material o la mano de obra.

3B Medical, Inc. RECHAZA TODA RESPONSABILIDAD POR PERDIDAS ECONOMICAS,
DE GANANCIAS, GASTOS GENERALES O DANOS CONSECUENTES QUE PUEDAN
RECLAMARSE COMO CONSECUENCIA DE LA VENTA O EL USO DE ESTE PRODUCTO.
ALGUNOS ESTADOS NO PERMITEN LA EXCLUSION O LIMITACION DE LOS DANOS
INCIDENTALES O CONSECUENTES, POR LO QUE ES POSIBLE QUE LA LIMITACION O
EXCLUSION ANTERIOR NO SE APLIQUE EN SU CASO.

Para ejercitar los derechos bajo esta garantia, contacte a su distribuidor autorizado
local o:

3B Medicadl, Inc.
203 Avenue A NW, Suite 300,
Winter Haven, FL 33881
T: (863) 226-6285
F: (863) 226-6284

Para informacién adicional, por favor visite nuestro Portal de Pacientes en:
www.3Bproducts.com
icodeconnect.com -Nube basada en Web para generacién de reportes y
Almacenamiento C

BMC Medical Co., Ltd.
Room 901, Building 1, No.28 Pingguoyuan Road, Shijingshan, Beijing 100041, CHINA
Tel: +86-10-51663880
Fax: +86-10-51663880 Ext. 810
URL: en.omc-medical.com
E-mail: intl@bmc-medical.com

Fabricante contratado
BMC (Tianjin) Medical Co., Lid.
2/F North Area and 3/F, Building No.4, No.1 Xinxing Road, Wuging District, (301700)
Tianjin, P.R. China
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