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I DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Por favor, lea este manual cuidadosamente antes de usar su Reve para comprender las restricciones
de uso del dispositivo.

I Propésito Previsto

Reve es un dispositivo médico de Presion Positiva Continua en las Vias Respiratorias (CPAP) conectado por
un tubo flexible a una mascara usada por un paciente que sufre de apneas e hipopneas obstructivas del
suefio durante el suefio. El dispositivo proporciona un flujo continuo de aire para evitar la obstruccién de las
viasrespiratorias superiores durante el suefio.

I Indicaciones

El dispositivo Reve estd indicado para el tratamiento del sindrome de apnea e hipopnea obstructiva
delsuefio (SAHOS).

I Contraindicaciones

Los estudios han demostrado que el uso de presion positiva esta contraindicado en ciertos pacientes
con una de estas condiciones médicas preexistentes:itiva é contraindicado em certos pacientes com
uma dasestas condi¢cdes médicas pré-existentes:

+ Sindrome de fuga de aire (neumotdrax con fistula broncopleural o enfisema bulloso severo)
* Insuficiencia cardiaca descompensada o hipotensién, particularmente en caso de disminucién de

lasangre volumen o arritmia cardiaca
+ Deshidratacion
+ Traqueotomia
+ Niflos menores de 30 kg
* Pacientes que norespiran espontaneamente
+ Pacientes no cooperativos o extremadamente ansiosos
« Conciencia reducida eincapacidad para proteger sus vias respiratorias
+ Traumatismo facial o quemaduras
+ Pacientes que se han sometido recientemente a cirugia facial, esofagica o gastrica
* Secreciones respiratorias copiosas
+ Nduseas severas con vémitos

Ademas, debido al hecho de que la presidn positiva affecta el gasto cardiaco en ciertos casos de
insuficiencia cardiaca pacientes, se recomienda que la presién arterial y la frecuencia cardiaca del
paciente se controlen cuidadosamente cuando comenzar el tratamiento a una presion eficaz. Los
riesgos y beneficios del tratamiento con La presion positiva continua en las vias respiratorias debe
evaluarse individualmente en tales sujetos. Esta evaluacién debe tener en cuenta en cuenta el hecho
de que el dispositivo se puede ajustar para entregar presiones de hasta 20 cmH20, y bajo ciertas
condiciones de defecto, son posibles presiones estaticas de hasta 40 cmH20. El dispositivo no debe
utilizarse entonces, sital nivel de presion presenta unriesgo para el paciente.
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I Advertencias/Precauciones

ADVERTENCIA: Significa que existe la posibilidad de peligro, riesgo de lesiones o accidente para
usted o para otros.

+ Utilice este dispositivo solo con los accesorios autorizados que se enumeran en este manual.

« Utilice el dispositivo solo para el propésito recomendado en este manual.

* Reve solo puede usarse con receta médica.

« Eldispositivo no esta destinado a proporcionar asistencia con funciones vitales.

+ Para garantizar un mantenimiento adecuado y evitar todos los dafios posibles, solo personal
calificado y capacitado estd autorizado a realizar trabajos de mantenimiento o modificaciones
autorizadas en el dispositivo. El usuario asume toda la responsabilidad por cualquier disfuncién del
dispositivo causada por cualquier mantenimiento realizado por cualquier persona no autorizada.

No comience el tratamiento si detecta una anomalia en el dispositivo.

Aseglrese de que elfiltro de entrada de aire esté instalado antes de usar el dispositivo.

Coloque el dispositivo sobre una superficie horizontal estable en un ambiente limpioy seco. No utilice

el dispositivo si estd adyacente o colocado encima de otro dispositivo.
No obstruya accidental o intencionalmente la salida de aire o cualquier abertura en el dispositivo o

circuito de respiracion. No cubra el dispositivo ni lo coloque demasiado cerca de una pared. No
introduzca liquidos u objetos en la salida de aire, ya que podrian serimpulsados hacia la tuberia.
Mantenga el dispositivo y sumédulo de fuente de alimentacién alejados de todas las fuentes de agua.
Utilice el dispositivo soloy sus accesorios si estan secosy en buen estado de funcionamiento.
Mantenga el cable de alimentacién alejado de cualquier superficie caliente.

Si se requiere oxigeno adicional, cumpla escrupulosamente con las instrucciones y la seguridad

instrucciones relacionadas con el uso de oxigeno.

No utilice el dispositivo en presencia de vapores inflamables y, en particular, el humidificador 'Reve
H,O' en presencia de productos anestésicos inflamables, ya sea de forma independiente o mezclado
con otros gases (riesgo de explosion).

No deje longitudes innecesarias de tubo en la cama. Podrian enrollarse alrededor de su cabeza o
cuello cuando duerme.

Mantenga el dispositivo alejado de nifios y mascotas.

Una vez que el dispositivo esté funcionando y la mascara esté en su lugar, compruebe que el
dispositivo esté produciendo unflujo de aire. Sino es asi, retire lamascarainmediatamente.

Nunca obstruya el puerto de escape de la mascara, que permite que el aire escape continuamente y
minimiza la reinhalacién de diéxido de carbono. Si el dispositivo esta funcionando, el aire producido
forzara el aire exhalado a través del orificio de fuga de la mascara. Sin embargo, si no esta

funcionando, no habra suficiente aire fresco producido en la mascara y el aire exhalado puede ser
reinhalado, lo que podria conducira suffocacién en ciertas circunstancias.

Si el dispositivo funciona mal y el paciente esta equipado con una mascara nasal, la resistencia del
dispositivo es lo suficientemente baja como para permitir que el paciente exhale a través del

dispositivo o simplemente abra la boca. Siel paciente esta equipado con una mascarilla facial, la
mascarilla debe tener un dispositivo de valvula antiasfixia.
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* Retirelamascara en caso de un corte de energia o mal funcionamiento del dispositivo.
+ Cualquierincidente grave que ocurra en relacién con el uso del Reve debe comunicarse al fabricante

yalaautoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o paciente.
+ Como este dispositivo es un dispositivo médico eléctrico, durante suinstalacion, sigay respete todas

las instrucciones relativas a la compatibilidad electromagnética, como se indica en este manual.
Debe no utilizarse fuera de su entorno electromagnético previsto. Ademas, el dispositivo Reve no

debe utilizarse sila carcasa o los cables estan dafiados.
+ Es aconsejable no utilizar dispositivos portatiles de comunicacién por radiofrecuencia (incluidos los

periféricos, como cables de antena, asi como antenas externas) a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
todas las partes del dispositivo Reve. Esto también incluye los cables especificados por el fabricante.

Siocurrelo contrario, lafuncionalidad de estos dispositivos podria verse alterada.
* El equipo no debe cubrirse ni colocarse de tal manera que la operacién o el rendimiento del equipo

sevea afectado negativamente.
+ Apnea del equipo (Aflow); hipopnea del equipo (Hflow); e indice de apnea hipopnea del equipo
(AHLflow) son una estimacion proporcionada por el equipo de terapia respiratoria parala apnea del

suefioy no pardmetros de diagnéstico.

En caso de que el dispositivo esté equipado con un humidificador calentado 'Reve H20":

* Lacubierta lateral debe retirarse y reemplazarse por el humidificador que incluye la placa calientey

eltanque.
+ El paciente debe tomar precauciones al usar el tanque para evitar cualquier riesgo de que entre

agua en el dispositivo, lo que puede causar dafios irreversibles. Para ello, el dispositivo debe estar

colocado sobre una superficie horizontal y estable, y no en una posicién inclinada.
+ No agregue ningun producto al agua del tanque (aceites esenciales, etc.), ya que pueden tener

efectos adversos.
+ Eltanque siempre debe vaciarse antes de moverlo con el dispositivo o transportarlo.
+ El humidificador no debe utilizarse con éxido nitrico. Esto podria causar que el humidificador

funcione mal, lo que provocaria un grave deterioro de la salud.
* El uso de un humidificador con una fuente de gas (por ejemplo, un ventilador equipado con un

compresor/turbina) que calienta el gas suministrado al humidificador por encima de una
temperatura de 35°C puede provocar una alteracién en la cantidad de humidificaciéon suministrada,

lo que podria causar graves deterioro de la salud.
+ El humidificador calentado tiene una placa que puede estar caliente durante el funcionamiento

normal, aligual que elfondo deltanque. Evite tocarlos.
+ El tanque debe limpiarse antes de usarlo por primera vez o después de cualquier intervencion

técnica, y luego regularmente como se describe en el parrafo "Limpiezay mantenimiento".
+ Llene el fondo del tanque de 'Reve H20' con agua lejos del dispositivo para evitar que gotee agua

sobreél.
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+ No utilice el dispositivo siobserva alguna fuga del tanque, por ejemplo, debido a dafios en el sello.
+ El' humidificador calentado no debe utilizarse a una temperatura ambiente superior a 35°C, ya que la

temperatura del aire suministrado al paciente podria superar los 43°C. Esto podria provocar

irritacion o quemaduras de las vias respiratorias superiores.
+ Laadicién de un humidificador calentado puede modificar el rendimiento del dispositivo.
« Existe riesgo de fuga de aire si el tanque o la cubierta lateral se vuelven a colocar incorrectamente, lo

que podria provocar unavariacién en la presion aplicada en comparacién con la presion prescrita.
* No agregue piezas intermedias o accesorios al humidificador que no estén enumerados en las

instrucciones de uso del humidificador o accesorio, de lo contrario, el humidificador o accesorio
pueden no funcionar correctamente y pueden afectar la calidad del tratamiento o lesionar al

paciente.
* No utilice el humidificador a altitudes superiores a 2500 m o fuera de un rango de temperatura de

+5°C a +35°C con humidificador. El uso del humidificador fuera de este rango de temperatura o por

encima de esta altitud puede afectar la calidad del tratamiento o lesionar al paciente.
+ Para evitar que el tubo o el sistema de tubos se desconecten durante el uso, especialmente durante

eluso ambulatorio, solo deben utilizarse tubos que cumplan con las normas ISO 5367 0 ISO 80601-2-

74.
+ Cubrir los tubos de respiracién con una manta o calentarlos en una incubadora o con un calentador

eléctrico puede afectar la calidad del tratamiento o lesionar al paciente.
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Si el dispositivo esta equipado con un médulo de comunicacién ModCom o ModCom+:

+ LaHIMA (Asociacién de Fabricantes de la Industria de la Salud) estadounidense recomienda que un
minimo se mantenga una separacién de 15 cm entre un teléfono inaldmbrico y un marcapasos
para evitar cualquier posible interferencia con el marcapasos. En este contexto, si el dispositivo
Reve integra el médulo de comunicacién ModCom o ModCom+ (accesorio opcional), entonces

debe ser considerado como un teléfono inalambrico.
Utilice el médulo de comunicacién ModCom/ModCom+ solo para el propdsito indicado en este

manual.
Péngase en contacto con su proveedor de atencién médica domiciliaria si nota algiin cambio

inexplicable en el rendimiento del médulo de comunicacién y si sospecha que este accesorio es

defectuoso, estd degradado o no funciona correctamente.
No intente abrir ni modificar el médulo de comunicacion. El mantenimiento de este equipo es

responsabilidad exclusiva de personal competente.
El médulo de comunicacién cumple con las normas de compatibilidad electromagnética para

dispositivos médicos. Si utiliza un dispositivo médico vital como un marcapasos, péngase en
contacto con sumédicoy el fabricante de este dispositivo para obtener mas precauciones.

* No utilice el médulo de comunicacién en gasolineras, tiendas de combustible, plantas quimicas y
locales que contengan explosivos.

PRECAUCION: Significa que existe la posibilidad de dafios materiales en el dispositivo o en otros.

+ Coloque el dispositivo de forma que nadie pueda tropezar con él o tropezar con el cable de
alimentacion.
+ Si el dispositivo se coloca en el suelo, asegUrese de que esté en un lugar libre de polvo, ropa de

cama, ropa u otros objetos que puedan obstruir la entrada de aire.
+ Después de almacenar o transportar el dispositivo, aseglrese de que se utiliza de acuerdo con las

condiciones de uso especificadas en este manual.

+ Al igual que todos los dispositivos eléctricos médicos, el dispositivo es vulnerable a las
interferencias de los equipos de comunicacion de radiofrecuencia moviles y portatiles (teléfonos
moviles, Wi-Fi...).

« El dispositivo debe ser controlado para verificar el correcto funcionamiento, siempre que se

encuentre cercade AM, FM o antenas de transmision.
+ Por favor, no utilice el dispositivo donde la emisién de radiofrecuencia esté prohibida.
+ El médulo de comunicacién ModCom+ se entrega con la tarjeta SIM instalada y configurada para

trabajar con un servidor informatico especifico responsable de recibir y gestionar los datos
transmitidos. Lainstalacién de otra tarjeta SIM podria causar un mal funcionamiento.
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Manual de Usuario

I Posibles efectos secundarios no deseados

Posibles efectos secundarios no deseados, que en algunos casos pueden requerir la interrupcion
temporal del tratamiento, incluyen: dolor toracico inusual, dolor de cabeza intenso, aumento de la
disnea, sequedad de las vias respiratorias o la nariz, sensibilidad de la piel, secrecion nasal o
sangrado nasal (epistaxis), molestias en el oido o los senos paranasales o dolor, hinchazén,
somnolencia diurna, cambios de humor, desorientacion, irritabilidad, pérdida de memoria, irritacion
ocular, irritacion, interrupcién del suefio, claustrofobia o ansiedad, molestias relacionadas con el
calor (solo cuando se utiliza el humidificador), molestias (movilidad reducida debido a la mascara o
los tubos, ruido del dispositivo) 0 apnea en caso de fallo del dispositivo.

I Grupos de pacientes objetivo

Reve y sus accesorios solo pueden utilizarse para el tratamiento del sindrome de apnea-hipopnea
obstructiva del suefio sindrome (SAHOS) en pacientes de mas de 30 kg y con respiracién espontanea.

I Usuarios previstos
Los diversos usuarios potenciales de este dispositivo son: pacientes que pesan mas de 30 kg,
profesionales delasaludy proveedores de atenciéon domiciliaria.

Los pacientes pueden recibir una formacion rapida de profesionales de la salud o proveedores de
atencion domiciliaria. Esta La formacion previa no es esencial, pero la lectura de este manual de
instrucciones es necesaria para un uso correcto del el dispositivo.

I Entorno de uso

El Reve esta disefiado para su uso en casa o en un centro de atencion (hospital o clinica). También esta
disefiado para ser facilmente transportado y puede utilizarse en aeronaves (véase el parrafo
"Transporte del dispositivo ").

No es adecuado para ser utilizado en las proximidades de escaneres CT, dispositivos de resonancia
magnética, dispositivos quirdrgicos de RF o en buques de transporte (en tierra, mar o aire).

I Beneficios clinicos

No hay ninguin beneficio clinico directo para el paciente.

Ademas, en términos de beneficios indirectos, el uso regular del dispositivo de presién positiva cada
noche se acompafiara de una reduccién de la somnolencia, los déficits cognitivos, el deterioro de la
salud, hipertensiény trastornos metabdlicos asociados con el SAHOS.
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I Rendimiento esencial del dispositivo

El dispositivo no tiene un rendimiento esencial. Fue disefiado para mantener la seguridad
basica sin mantenimiento con respecto a perturbaciones electromagnéticas durante la vida util
del dispositivo. Sin embargo, en caso de fallo, el dispositivo debe ser reparado por personas
autorizadas que utilizarédnsolo piezas originales.

I PRESENTACION DEL SISTEMA

Reve esta disponible en un modelo: Reve Auto CPAP

Reve Auto puede funcionar en modo constante (CPAP), en cuyo caso suministra una presion
constante nivel, o en modo automatico (Auto-CPAP) donde la presién cambia entre una presion
minima y una presién maxima dependiendo de los eventos respiratorios detectados. Cuando
seselecciona, elmodo AUTO-CPAP se activara 5 minutos después de iniciar el tratamiento.

Reve se suministra con los siguientes elementos:

Tubo estandar Manual del paciente
Filtro de entrada Reve Bolsa de transporte Reve
Fuente de alimentacién Tarjeta SD

I Lista de accesorios autorizados

Reve se puede utilizar con los siguientes accesorios opcionales. Péngase en contacto con su
proveedor de atencién médica domiciliaria para obtener mas informacion sobre los accesorios
disponibles. Cuando utilice el dispositivo, siga las instrucciones suministradas con los accesorios.

Mascarilla Mascarilla

Mascarilla Breeze Nasal Comfort XS Mascarilla Breeze Facial Comfort M
Mascarilla Breeze Nasal Comfort S Mascarilla Breeze Facial Comfort L
Mascarilla Breeze Nasal Comfort M Mascarilla Breeze Zen S

Mascarilla Breeze Nasal Comfort L Mascarilla Breeze Zen M

Mascarilla Breeze Facial + S Mascarilla Breeze Zen L

Mascarilla Breeze Facial + M Almohadas para mascarilla Breeze
Mascarilla Breeze Facial + L

Mascarilla Breeze Facial Comfort S

08 | www.sanrai.com
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Humidificacién Cables y adaptadores
Reve H20 Cable para encendedor de cigarrillos
para Reve

Depésito Reve H20 Adaptador 12V-24V para Reve (2,7m)
Varios Tubo

Filtro de entrada fino para Reve Tubo calentado

PolyLink Tubo estandar de @ 15 mm

WristOx2 Modelo 3150 - Oximetro Tubo estandar de @ 22 mm

ADVERTENCIA:

« Utilice solo los accesorios autorizados que se indican en la lista anterior o que cumplan
conlanormalSO17510.

Conecte solo el cable USB autorizado al conector USB.

Utilice solo aquellos accesorios que puedan garantizar la presién de tratamiento del
paciente y reducir la reinhalacién de CO2. Cuando sea necesaria una mascarilla facial
completa, utilice siempre una mascarilla que esté equipada con una valvula antiasfixia
para mantener la respiracion espontanea.

Debe evitarse el uso de este equipo adyacente o apilado con otro equipo porque podria
resultar en un funcionamiento incorrecto. Si tal uso es necesario, este equipo y el otro
equipo deben ser observados para verificar que estan operando normalmente.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o
proporcionados por el fabricante de este equipo podria resultar en un aumento de las
emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética de
este equipoyresultar en funcionamiento incorrecto.

Las vias de gas respiratorio, sus partes y accesorios estan validados para su uso con
equipos especificos de terapia respiratoria para la apnea del suefio equipo de terapia
respiratoria parala apnea del suefio, aquila terapia respiratoria parala apnea del suefio
elequipo es el dispositivo Reve.

Las piezas o accesoriosincompatibles puedenresultar en un rendimiento degradado.
Los conectores de pequefio calibre de la via de gas respiratorio utilizada deben cumplir
con SO 80369-1:2018.

www.sanrai.com | 09



* Los tubos y las mascaras generalmente tienen una vida util de un afio. Para la duracién

exacta, consulte los manuales de accesorios.

I Partes del dispositivo
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Figura 1: Vistas del dispositivo
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Pantalla tactil

Botén de rampa

Botén de encendido/apagado

Tapa lateral

Salida de aire

Rejilla de entrada de aire

Ranura para tarjeta SD

Conector USB-C

Conector de alimentacion

Conector del tubo calentado

Tapa lateral / desbloqueo del
tanque botén

Botén de desbloqueo de la
placa caliente

Humidificador calentado
'Reve H20'

Placa caliente

Tapa del tanque

Base del tanque

Reve)
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Permite ver informacién y acceder a la configuracién.

Para desactivar o activar la funcién de rampa cuando
el dispositivo esta en funcionamiento.

Enciende o apaga el dispositivo.

Se utiliza para reemplazar el humidificador calentado
'Reve H20' (13).

Conector para conectar el tubo.

Compartimento para filtro de entrada de aire lavable y
filtro fino (opcional)

Ranura para tarjeta SD.

Permite la conexién a través de USB, para uso del
médico o proveedor de atencién domiciliaria.

Permite que el dispositivo se alimente con su fuente de
alimentacién o mediante un encendedor de cigarrillos.

Para conectar el cable del tubo calentado.

Para desbloquear la tapa lateral o el tanque y separarlo
del dispositivo.

Botén para separar la placa calentada del dispositivo.

Se utiliza para humedecer el aire inhalado. Una vez
instalado, reemplaza la tapa lateral (4).

Base utilizada para calentar el agua contenida en el
tanque.

Permite cerrar el tanque.

Elemento para llenar con agua.

www.sanrai.com | 11
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I Significado de los simbolos
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Botdn de inicio / espera.
Preste atencion a

las conexiones eléctricas.
Dispositivo de Clase II.

24V Corriente Continua fuente de
alimentacién

Fabricante.

Peligro: superficie caliente.

En el tanque, este simbolo indica
que es necesario abrir el tanque
y quitar su tapa antes de verter
agua desde un recipiente.

NUmero de serie
Referencia del producto

Identificador Unico del dispositivo

En el embalaje, este
simbolo significa “Atmosférico
limite de presion”.

En el embalaje: este simbolo
significa “Fragil” porque el
paquete debe ser manipulado
con cuidado.

En el embalaje, este simbolo
significa “Temperatura limite”.

Entrada de flujo de aire. No obstruir.

Este simbolo significa “Con receta
solamente”. Este dispositivo solo
puede ser vendido por un médico
o con receta médica.

Representante autorizado con XX el
codigo de pais.
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Botdén de rampa.

El dispositivo ya no se puede
utilizar, desechar por separado de
la basura doméstica. Ver parrafo
“Fin de la vida util eliminacién del
dispositivo”.

Dispositivo tipo BF.

El dispositivo compone un RF
transmisor, no ionizante radiacion.

En la etiqueta: Fecha de fabricacion.
En la caja de cartén: Fabricacién sitio

Dispositivo protegido contra
objetos solidos de mas de
12 mmy contra gotas de
agua que cae verticalmente.

En el tanque, este simbolo indica
el agua méxima nivel que no
debe ser excedido en el tanque.

Dispositivo médico

En el embalaje, este simbolo
significa “Relativa limite de
humedad”.

En el embalaje: este simbolo
significa “Mantener seco” porque
el paquete debe protegerse contra
la humedad y el agua.

Consulte el manual del usuario.
Salida de flujo de aire. No obstruir.

El dispositivo cumple con los
requisitos del Reglamento
2017/745 sobre dispositivos
médicos
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| INSTALACION

Instalacion estandar

El dispositivo debe colocarse sobre una superficie plana y estable. Viene con una cubierta lateral
premontada y, segun la configuracién elegida, también se puede entregar con un humidificador
'Reve H20' que reemplazala cubierta lateral premontada.

1. Sitiene un humidificador 'Reve H20', retire la cubierta lateral del dispositivo y luego coloque

el humidificador:

Presione el botén para Luego coloque la placa caliente en Coloque el tanque en la placa
desbloquear la cubierta (Marca 11 la parte lateral del dispositivo y caliente y empuje el tanque
en la Figura 1) luego tire de la empdijela hacia el dispositivo hasta contra el dispositivo hasta que
cubierta. que escuche un “clic”, escuche un "clic".

2. Conecte el tubo de respiracion: Conecte el extremo del tubo flexible al conector de salida
que se encuentra en la cubierta lateral o en la cubierta del tanque si el humidificador esta
conectado (Marca5enFigura1).

v W

Si tiene un tubo calefactado Reve, inserte el cable de alimentacién en el enchufe correspondiente del
dispositivo (Marca 10 enlaFigura 1).

3. Preparar la mascara siguiendo las instrucciones de su manual de instrucciones. Conecte la
mascara al extremo del tubo derespiracion.

4. Enchufe el cable de alimentacion en la entrada de alimentacion en la parte posterior del
dispositivo (Marca 9 en la Figura 1) y conecte el enchufe de la fuente de alimentacion a la toma
de corriente.
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5. Cuando el dispositivo se enciende por primera vez, debe seleccionar el idioma, la zona
horariay configurarla hora (consulte el parrafo “Cémo configurar el dispositivo”).

La préxima vez que se encienda el dispositivo, la pantalla se iluminara y aparecera el logotipo
"Reve". Entonces, la pantalla de espera aparece unos segundos después, indicando la hora.

El dispositivo ahora esta listo para usar.

El modo de suspensién (pantalla apagada) se
puede activar de dos maneras:

* Pressionando o botdo "Modo de
suspensdo” (@

+ Después de que hayan transcurrido dos minutos
en espera modo sin ninguna acciéon del botén
tactil.

Para salir del modo de suspension, presione

la pantalla tactil. Pantalla principal Modo de suspensién

ADVERTENCIA

+ Lafuente de alimentacién se utiliza para aislar el dispositivo de la red eléctrica.

*Coloque la fuente de alimentacién de manera que pueda desconectarse facilmente si es
necesario.

* Riesgo de fuga de aire en caso de instalacién incorrecta del humidificador calentado 'Reve H20',
lo que podria causar que la presién aplicada varie de la presion prescrita.

+ Elhumidificador calentado 'Reve H20' no esta disefiado para ser utilizado como un humidificador
operable entransito.

* El ajuste y la colocacion correctos de la mascara en la cara son esenciales para el correcto
funcionamiento de este dispositivo.

* Eltanque del humidificador puede estar contaminado por fluidos corporales o gases exhalados.

+ Es responsabilidad de la organizacion responsable de la instalacién asegurar la compatibilidad
del equipo de terapia respiratoria para la apnea del suefio con cualquier pieza o accesorio
utilizado para conectarlo al paciente, antes de usarlo.

* Es responsabilidad de la organizacion responsable de la instalacion reevaluar periédicamente
la(s) configuracion(es) del tratamiento para la eficacia terapéutica.

I Reinstalacion de la cubierta lateral

Si el dispositivo estd equipado con un humidificador calentado y desea reemplazarlo con la
cubierta lateral, debe desenchufar la fuente de alimentacién, quitar el tanque, luego
desconectar la placa caliente y finalmente reemplace la cubierta lateral:
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v Ew®

Presione el botén para Mantenga presionado el botén Coloque la cubierta lateral,
desbloquear el humidificador gris en la placa caliente para insertando primero la parte
(Marca 11 en la Figura 1) luego desconectarla tirando de ella inferior y luego la superior, hasta
retire el humidificador. hacia afuera. que escucheun "clic".

Instalacién con cable de encendedor de cigarrillos o el de 12-24V
adaptador (opcional)

Para usar en vehiculos pesados u otros camiones equipados con una toma de encendedor de
cigarrillos de 24 V, el dispositivo puede alimentarse utilizando el cable de encendedor de
cigarrillos Reve opcional (M-217030-04) disefiado para este propésito. Para hacerlo, reemplace el
paso4delainstalacion estdndar por el siguiente paso:

+ Conecte el cable a la entrada de alimentacion del dispositivo (Marca 9 en la Figura 1) y el otro

extremo de el cable directamente en latoma del encendedor de cigarrillos de su vehiculo.

Para usar en vehiculos ligeros como automoviles y autocaravanas equipados con un encendedor
de cigarrillos de 12 V toma, utilice el adaptador opcional de 12V-24V para Reve (M-217030-07).
Parahacerlo, reemplace el paso 4 de lainstalacion estandar con el siguiente paso:

+ Conecte el adaptador ala entrada de alimentacién del dispositivo (Marca 9 en la Figura 1)y el otro

extremo del cable directamente en latoma del encendedor de cigarrillos de su vehiculo.

PRECAUCION

+ Utilice solo el cable de encendedor de cigarrillos Reve (M-217030-04) y el adaptador de 12V-24V
paraReve (M-217030-07) autorizado con el dispositivo.

+ Aseglrese de la conformidad del voltaje suministrado por la toma del encendedor de cigarrillos.
Si no esta seguro del voltaje suministrado por su vehiculo, consulte el manual del propietario o

pregunte a surepresentante delfabricante paradeterminarsiesde 12Vo24V.

Se proporcionainformacién adicional sobre cémo viajary transportar el dispositivo en la seccién

"transporte del dispositivo".
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I Llenado del tanque (si corresponde)

* Desenchufe el Reve de lafuente de alimentacién o de latoma de corriente.

+ Para separar el tanque del dispositivo, presione el botén para desbloquear el tanque (Marca
11 enlaFigura 1)y, almismo tiempo, retire el tanque del dispositivo.

+ Coloque el dedo en el clip de la tapa del tanque y luego tire de él para abrir la tapa del tanque
haciaarriba.

*Llene la parte inferior del tanque con agua hasta la marca de nivel maximo indicada
por. t MAX t

+Vuelva a colocar la parte superior en la base del tanque hasta que escuche un "clic" y el clip
esté correctamente cerradoy bloqueado.

*Vuelva a colocar el tanque en la placa caliente, con el lado del clip hacia el interior del
dispositivoy empujelo contra el dispositivo hasta que escuche un "clic".

* Enchufe el Reve alafuente de alimentacién o alatomade corriente.

I Instalacion del filtro

Para que funcione correctamente, el dispositivo debe estar equipado con un filtro de entrada de aire
reutilizable que se pueda lavar, o una combinacién de un filtro de entrada de aire reutilizable y un
filtro fino desechable opcional:

* El filtro reutilizable debe instalarse permanentemente cuando el dispositivo esté en
funcionamiento. Se suministra con el dispositivo.

+ Serecomienda el filtro fino para personas sensibles a las particulas finas.

Para instalar los filtros, siga estos pasos

« Abra la rejilla de entrada de aire en el lateral del
dispositivo.
* Si es necesario, retire el filtro existente (consulte el

parrafo “Limpieza y mantenimiento” para la limpieza del
filtroyintervalos de reemplazo).

* Reemplace el/los filtro(s) nuevo(s) en el compartimento.
Y en el caso de uso con un filtro fino, colocando primero
elfiltro fino primero, seguido delfiltro de entrada de aire.

« Cierrelarejillade entradade aire.
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I CONFIGURACION DEL DISPOSITIVO

Descripciéon de la interfaz de usuario

Los dos botones tactiles del dispositivo se utilizan para su funcionamiento:
* Botdndeinicio/espera: () para encender o apagar el dispositivo.
* Botdnde rampa: Aparadesactivar o activar la funcién de rampa cuando el dispositivo estd en uso.

La pantalla de la zona tactil se utiliza para acceder a informacién y menus de configuracion, y para

modificar el valor de ciertos pardmetros, como:

+ Configuracién del tratamiento del paciente,

+ Datos de cumplimiento registrados,

+ Configuracién general del dispositivo, como el brilloy la hora.

* La pantalla también puede notificar posibles problemas relacionados con el dispositivo o sus
accesorios.

I Organizacion general de la pantalla

De arriba a abajo, la pantalla estd
organizada en 2 partes:

Barra de estado
Pantalla de configuracién

I Significado de los simbolos mostrados

BARRA DE ESTADO

Simbolo Significado Simbolo Significado
Red ce telefonia movil GSM Comunicacién Wi-Fi activada
estado
Modo avién Oximetro conectado

Rampa programable (T RAMP)

Comfort Control Plus (C.C.+) activada

funcién activada

Rampa inteligente (I RAMP)

Tarjeta SD insertada Barra de progreso L
activada

Mensajes “No retire |a tarjeta”

Transferencia en curso Conexién Bluetooth activada

Transmisién Bluetooth en

Tarjeta SD faltante o incorrectamente
progreso

insertada

Funcionamiento (solo para Reve Auto)
C: CPAP
A: APAP (Auto-CPAP)

Conexién USB activada

Q00000
000000
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AJUSTES: VALORES, UNIDADES Y SIMBOLOS MOSTRADOS

Modo de reposo

Ajustes

Ajuste de la mascara

Nivel 6ptimo de fuga de la mascara

Nivel moderado de fuga de la mascara

Nivel importante de fuga de la mascara

Nivel principal de fuga de la mascara

Informacién del dispositivo

Visualizacién de la hora

Visualizacién del nivel de presién

Inicio

Tratamiento

T Ramp (Rampa programable)

| Ramp (Rampa inteligente)

Inicio inteligente (opcional)

Comfort Control Plus (opcional)

Configuracién

T
o
=
Q

ENCENDIDO - APAGADO

000000060060 0000000006
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Confirmar

Zona horaria

Idioma

Brillo

Contador de horas del dispositivo

Visualizacién de la configuracién

Conectividad

Tubo calentado

Humidificador

Informe de informacién sobre
Dia X de uso

Cancelar

Ajuste de un valor

Aumentar

Disminuir

Cambiando la pantalla

Indica la pagina de la diapositiva

Error

Advertencia
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I Caracteristicas del dispositivo

Humidificador calefactado (opcional)

El humidificador calefactado 'Reve H20' es un accesorio disefiado para calentar y afiadir
humedad al aire flujo suministrado al paciente por Reve, para el tratamiento de la apnea
obstructiva del suefio-hipopnea Sindrome (SAHOS). Esta destinado a ser utilizado por pacientes
adultos, ya sea en el cuidado domiciliario o en el entorno hospitalario. El humidificador
calefactado esta disefiado para mejorar lacomodidad del paciente.

Esta funcion permite controlar la potencia suministrada ala placa caliente en funcion del flujo de
aire, y regular la potencia de calentamiento para mantener la differencia de temperatura entre
el agua y el aire constante. El dispositivo se entrega con una cubierta lateral instalada vy,
dependiendo de la configuraciéon seleccionada, puede entregarse con un humidificador
calefactado que necesita instalacion. En este caso, la cubierta lateral debe retirarse del
dispositivo y sustituirse por el humidificador incluyendo la placa caliente y el tanque. La
presencia del sistema de humidificacion se detecta automaticamente detectada por el
dispositivo y la funcién de humidificacién calentada se inicia y se detiene simultdneamente con
el dispositivo.

Nota

Con el nivel de humidificacion ajustado a 10, el depdsito completamente lleno proporciona un
minimo de 8 horas de uso. La evaporacion del agua estd influenciada por una serie de factores: el
entorno, la tasa de fugas, el paciente respiracion, etc.

Inicio inteligente (opcional)

Esta funcién permite al paciente iniciar el tratamiento automdticamente en las primeras
respiraciones enla mascara, sin utilizar el botén de inicio / espera.[@ Se puede activar o
desactivar mediante siguiendo las instrucciones del parrafo “Cémo configurar el dispositivo”.

Ajuste de mascaray listo

Antes de iniciar el tratamiento y cuando el dispositivo esta en modo de espera, el paciente
puede comprobar la estanqueidad de su mascara utilizando el botén tactil. B El nivel de fuga no
intencionada es se muestra y, en caso de fuga no deseada, el paciente puede ajustar su
mascara.

Mascara desconectada

Cuando el paciente se quita la mascara, el dispositivo cambia automaticamente a baja
potencia. El dispositivo restaurara la potencia normal cuando se vuelva a conectar la mascara
(presion suministrada superior a 3 cmH,0) o si se pulsa el boton de inicio / esperaf@o el botén
de rampaBSi la mascara estd desconectada durante mdas de 5 minutos, la sesién de
cumplimiento se detieney se registra, y el dispositivo se apagara automaticamente después de
30 minutos. se apagara automaticamente después de 30 minutos.or mais de 5 minutos, a
sessdode adesdo é interrompida e gravada, e o dispositivo desligara automaticamente apds 30
minutos.
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Comfort Control Plus (opcional)

El Comfort Control Plus CC+ estd disefiado para aumentar la presion del tratamiento al inhalary
para disminuirla al exhalar para que la respiracion del paciente sea mas cémoda durante el
tratamiento. Se puede activar durante larampa o el tratamiento. En ambos casos, hay tres niveles
disponibles para obtener un confort 6ptimo.

Rampa (opcional)

La funcién de rampa permite aumentar gradualmente la presién para ayudar al paciente a
conciliar el suefio. Si estd activada, se inicia automaticamente cuando se enciende el dispositivo
(si el tiempo de rampa es diferente de cero). Al pulsar el botén de rampa se desactival (y al volver
a pulsarlo sereactiva) esta funcién. Hay dos tipos de rampa:

* TRAMP (rampa programable): puede determinar el tiempo derampa
* IRAMP (rampa inteligente): el tiempo de rampalo determina automaticamente el dispositivo.

I Como configurar el dispositivo

Es posible que algunas configuraciones no estén accesibles en su dispositivo. Estas
configuraciones han sido bloqueadas por su médico o proveedor de atencién médica o no tiene
los accesorios: humidificador, tubo calefactado o ModCom/ModCom+.

Las configuraciones afectadas por este bloqueo se identifican con el término "opcional".
Diagrama de flujo del menu:
- . p/e'?)ggode m B MOdo de reposo
Tratamiento L AN ] L
L m (opcional) Configuraciéon
Calentamiento
- . del tubo L ./ S L
potencia (opcional) /| gampa inteligente N Hora
Humidificacién L 4B Programable L ;
- . nivel (opcional) ramgpa Idioma
L ! [P : L Hora
IS Inicio inteligente . ad
g ﬂ Ajuste de mascara y . I contador

listo
L cc Control de confort L D Brillo
+ Plus -
Dispositivo
- m informacién
L a Conectividad

(opcional)
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Ajuste de los parametros de confort

Cambie el dispositivo al modo de reposo.
Toque la tecla tactil =» Parareactivarlapantalla, pulse en cualquier lugar de la pantalla tactil.

Nivel de calentamiento del tubo
calefactado (opcional): Solo con el tubo
calefactado Reve

Puede disminuir o aumentar el valor
mostrado del nivel de calentamiento

Ajustes posibles:

+ OFF(sin calentamiento),

+ 01a05

+ AUTO (sitambién hay un humidificador).

Elmodo AUTO hace que el calentamiento del
tubo calefactado sea progresivo en funcién
del nivel de calentamiento del humidificador
calefactado

Toque la tecla tactil -

(el color del logotipo
difiere segun el nivel
de calentamiento)

Toque la tecla tactil -

(el color del logotipo
difiere segun el nivel
de calentamiento)

Nivel de humidificacién (opcional): Solo con
Reve H,O

Puede disminuir o aumentar el valor
mostrado del nivel de humidificacién.

Ajustes posibles:
» OFF (sin humidificacién),
+01a10

Toque la tecla tactil - Ajuste de mascaray listo:

Comprobacién de la estanqueidad de la
madscara. Posibles visualizaciones:

- Optima

+ Fugamoderada

+ Fugaimportante
* Fuga mayor

En caso de fuga no deseada, reajuste su
mascara.

m ENELMENUDEAJUSTES —

Toque la tecla tactil Rampa programable - T Rampa
(opcional): Ajuste de tiempo: de 5 a 45

minutos o OFF
Ajuste de presion:

+ de 4 cmH20 al maximo presion ajustada
en modo APAP (Reve Auto)

+ de 4 cmH20 a la prescrita presién en
modo CPAP (Reve Infoy Reve Auto)
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| -
si

Toque la tecla tactil

B -

entonces

|
IS

Toque la tecla tactil

B -

entonces

cc
+

Ajuste de parametros generales

B EN EL MENU DE AJUSTES

Toque la tecla tactil

\% -

entonces
S
-

Toque la tecla tactil

\9, -

entonces

22
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Reve

Rampa inteligente - | Ramp (opcional):
Ajuste: ENCENDIDO 0 APAGADO

Ajuste de presion:

+ desde 4 cmH20 hasta el maximo presién
ajustadaen modo APAP (Reve Auto)

+ desde 4 cmH20 hastala prescrita presiéon en
modo CPAP (Reve Infoy Reve Auto)

Inicio inteligente (opcional):
Ajuste posible:
* Encendido (Azul) u

+ Apagado (Negro) 2

Comfort Control Plus: (opcional)
Ajuste posible:
» Encendido (Azul) ﬂ

cc

+ Apagado (Negro) p

Brillo:

Puede disminuir o aumentar el brillo de la
pantalla

Ajustes posibles:01a10

Hora:

Ajuste la horay los minutos seleccionando el
area correspondiente. Ajuste el valor con
estas

2teclas.



HARAIE cve

Toque el tactil .
para ir al siguiente

pantalla

Toque el tactil .
para ir al siguiente

pantalla

Toque la tecla tactil

entonces

Toque la tecla tactil

entonces

Toque la tecla tactil

entonces

Formatode hora
Ajuste posible: 12H 0 24H.

Seleccién de zona horaria

Use las 2 teclas para seleccionar

la zona horaria

Seleccién deidioma

Use las 2 teclas Y y 4 para seleccionar
un idioma.

Contador de horas

Visualizacion del tiempo total de
cumplimiento y tiempos de funcionamiento

Conectividad (opcional): Solo con médulo
de comunicacién

Habilitar o deshabilitar las opciones de
conectividad.

Pestana IGHIEEEN : \uestra la lista de
redes WiFi memorizadas en su Reve
dispositivo.

Pestania IENIEEDEN - Muestra los
nombres de los dispositivos que ya han
sido conectados a través de Bluetooth, asi
como el dispositivo emparejado (si
corresponde).
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cve

Informacion del dispositivo y visualizacidon de los parametros aplicados

Toque la tecla tactil

Toque el tactil . -
para ir al siguiente
pantalla

Toque el tactil . -
parair al siguiente
pantalla

Toque la tecla tactil

& -

entonces

2
\

Toque el tactil . -
para ir al siguiente
pantalla

Toque el tactil . -
parair a la siguiente

pantalla (opcional)

Toque. para salir del mend.
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Informacién del dispositivo

NUmero de serie y versién de Reve y del
ModCom o ModCom+ solo si hay un médem
instalado en el dispositivo.

Informe de tratamiento

El informe [1] muestra datos de las Ultimas 24
horas. Para un informe resumido de los Ultimos
1 a 30 dias, haga clic en el nimero al lado del
menu de inicio.

Nota: IAH = IAH,,

IAH = indice de apnea-hipopnea

ICA = indice de apnea central

Informacién de Polylink (opcional)

Solo con Polylink y el dispositivo en el
proceso de tratamiento.

Visualizacién de la configuracién:

Pardmetros de tratamiento

Funciones activadas

Conectividad activada (opcional)
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ADVERTENCIA
+ IAH=IAHflow es una estimacién proporcionada por el equipo de terapia respiratoria para la apnea
del suefioy no parametros de diagnostico

| uso

Comenzando el tratamiento

1. Péngase la mascara. Si se ha activado la funcién de Inicio Inteligente, el dispositivo se iniciara durante sus
primeras respiraciones en lamascara.

También puede mantener presionado el botén de inicio / espera [@] para comenzar el tratamiento. Registro
de cumplimiento los datos y la eficacia del tratamiento comienzan inmediatamente en la memoria del
dispositivo y en la tarjeta SD cuando esté presente. En esta etapa, de forma predeterminada, el nivel de
presién se muestra en la pantalla. Puede mostrar la hora presionando el siguiente icono JQSi desea mostrar
el nivel de presion nuevamente, presione. Ell

2. Luego, la pantalla del dispositivo indica la presién suministrada y si la rampa estd habilitada
(simbolo ] oEen la barra de estado). Los simbolos mostrados indican qué caracteristicas y accesorios
estan activados (consulte el parrafo "Descripcién de lainterfaz de usuario”).

3. Si aparece el mensaje "MASCARA off’ en la pantalla, significa que su mascara no estd conectada
correctamente.

Vuelva a colocarla correctamente para minimizar la fuga tanto como sea posible, luego respire dentro de la
mascara. El dispositivo restaurarad la presién estableciday el mensaje desaparecera.

4. Acuéstese y coloque el tubo de respiracién de manera que pueda seguir sus movimientos mientras
duerme.

5. Si su dispositivo esta equipado con un humidificador calentado 'Reve H20", se inicia automaticamente
cuando el dispositivo estd encendido. Puede aumentar o disminuir el nivel de humidificacién usando la tecla
tactil, @ (consulte el parrafo " Cémo configurar el dispositivo").

Después de un fallo de alimentacién, el dispositivo recuperard los mismos parametros y modo de
funcionamiento que los anteriores al fallo de alimentacion.

I Finalizar el tratamiento

1. Retire lamascara.

2. Mantenga presionado el botén de inicio / esperal@l para apagar el dispositivo. Si esta instalado, el
calentado rhumidificador se detiene simultdneamente.

PRECAUCION

Cuando utilice un humidificador calentado o el dispositivo se utilice en un entorno de alta humedad,
la humedad puede acumularse en el circuito. Para evitar fallas en el dispositivo, le recomendamos
que seque el circuito al final del tratamiento utilizando uno de los siguientes métodos:

Seque usando lafuncién de deteccién de extraccién de la mascara:

Retire la mascara de su cara. La funcién de deteccion de extracciéon de la mascara activara
automaticamente una operacion de baja velocidad. Deje el dispositivo funcionando en este
estado durante 30 minutos, hasta que se apague automaticamente.
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Continue utilizando el dispositivo después de finalizar el tratamiento de secado:

Al final del tratamiento, no apague el dispositivo con el boton de encendido. Retire la mascara de su caray
deje que el aire circule durante al menos 10 minutos, luego apague el dispositivo pulsando el botén de
encendido.

I Uso cuando se afiade oxigeno (opcional)

Se puede afiadir oxigeno al circuito del paciente. Es imprescindible seguir cuidadosamente las instrucciones
deusoytomar nota de las siguientes advertencias.

ADVERTENCIA
* Lafuente de oxigeno debe colocarse al menos a un metro del dispositivo.

El oxigeno no debe utilizarse mientras se fuma o en presencia de unallama abierta.

No inyecte oxigeno a través de la entrada de aire del dispositivoy no inyecte el oxigeno directamente enla
salidade aire del dispositivo.

El oxigeno sélo puede afiadirse en el extremo del paciente del tubo de respiracién. Utilice siempre una
valvula antirretorno autorizada al afiadir oxigeno.

La valvula antirretorno debe colocarse en linea entre la manguera de respiracién del paciente y el
conector de salida del dispositivo. Evita que el oxigeno fluya desde el tubo de respiracién hacia el
dispositivo cuando el dispositivo esta apagado. No utilizar la valvula de presiéon puede provocar un riesgo
deincendio.

El caudal maximo de oxigeno utilizado no debe superar los 6 I/min. El uso de un caudal superior podria
provocar unriesgo de incendio.

Cuando se utiliza oxigeno con este dispositivo, el suministro de oxigeno debe cumplir con las
regulaciones locales para el oxigeno médico y el adaptador de oxigeno utilizado deben cumplir con la
normalSO 80369-1:2018.

Siga escrupulosamente las instrucciones parainiciary detener el tratamiento.

Detenga el flujo de oxigeno cuando el dispositivo no esté en funcionamiento. Si se mantiene el suministro
de oxigeno cuando el dispositivo esta apagado, el oxigeno suministrado al circuito de respiracion puede
acumularse en el dispositivoy crear unriesgo de incendio.

PRECAUCION

Con un flujo de oxigeno fijo, la concentracion de oxigeno inhalado varia en funcion de los ajustes de
presion, su patréon de respiracion, el tipo de mascaray la tasa de fuga. Esto se aplica a la mayoria de
los dispositivos de presién positiva continua enlas vias respiratorias.

Instalacién de la valvula antirretorno

Cuando utilice oxigeno, debe utilizar absolutamente una valvula antirretorno autorizada para evitar
laacumulacién de oxigeno en el dispositivo.

Estavalvuladebeinstalarse entre el dispositivoy el circuito de respiracién.

Consulte lasinstrucciones del fabricante paralainstalacién, limpiezay mantenimiento dela valvula.
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Inicio y detencién del tratamiento

+ Para evitar que el oxigeno entre en el dispositivo, es esencial que esté en funcionamiento y que
genere unflujode aire antes de abrir el flujo de oxigeno.

+ Del mismo modo, para evitar que el oxigeno entre en el dispositivo, es esencial detener el flujo de
oxigeno antes de apagar el dispositivo.

I Uso de la tarjeta SD

La tarjeta SD permite almacenar los datos de cumplimiento mas recientes o actualizar la
configuracién del dispositivo.

El logotipo ﬂ se muestra si no hay ninguna tarjeta SD presente o si se inserta incorrectamente
cuando el tratamiento esta en progreso.
Insercién de la tarjeta

Inserte la tarjeta SD en el lector de la parte posterior del dispositivo. El logotipo D se mostrarasila
tarjeta esreconocida por el dispositivo.

Una vez insertada la tarjeta, el dispositivo la leerd y podra transferir datos a la misma. No retire la
tarjeta mientras aparece la barra de progreso en la pantalla. El mensaje "No retire la tarjeta” también
aparecera mientras se lee/escribe la tarjeta.

Copia de seguridad de los datos

Si los datos se almacenan en el dispositivo, la copia de
seguridad de los datos se inicia automaticamente:

*cuando se inserta latarjeta de memoria en el dispositivo,
cuando el dispositivo estd encendido, o

scuando el tratamiento se detiene.

Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla, no
desconecte la alimentaciény no retire la tarjeta de memoria
durantela copia de seguridad de los datos copia de seguridad.
La tarjeta de memoria también puede almacenar las sefiales adquiridas en tiempo real durante unos
3meses. Paraello es necesarioinsertar una tarjeta de memoria en el dispositivo mientras se utiliza.

— Barra de Progresso

Una vez guardados los datos, puede enviar la tarjeta de memoria a su proveedor de servicios o
profesional sanitario para que puedan recuperar los datos de cumplimientoy analizarlos.

PRECAUCION
+ Utilice Unicamente tarjetas de memoria SD autorizadas (la que se suministra con el dispositivo).

* No retire la tarjeta de memoria durante el procesamiento, ya que los datos se estan grabando en
tiemporeal.

+ Si la barra de progreso aparece en la parte superior de la pantalla, significa que se estan
actualizando los ajustes o que se estan guardando datos. No retire la tarjeta de memoria.
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Actualizacién de la configuracion

Si el proveedor de atencién domiciliaria ha configurado la tarjeta SD para actualizar los pardmetros
del dispositivo, la actualizacién comienza automaticamente cuando el paciente inserta la tarjeta SD
por primeravez con la nueva configuracion.

I Uso del ModCom o ModCom+ (opcional)

El médulo de comunicacion ModCom+ es Unico porque se puede conectar a 3 tipos de red:
WiFi, Bluetooth de baja energia (BLE)y GSM/LTE Cat M1 (red celular).

El médulo de comunicacién ModCom es Unico porque se puede conectar a 2 tipos de red: WiFi y
Bluetooth de baja energia (BLE).

Junto con los dispositivos Reve, permiten:

+ Transmisién de datos de cumplimiento almacenados en los dispositivos Reve a uno o mas servidores
deTlresponsables de recibiry gestionar los datos definidos.

+ Modificacién remota de la configuracién principal de los dispositivos Reve.
* Envio de unindicador de rendimiento del sistema cada 24 horas.
« Comunicacién con unteléfonointeligente a través de BLE.

Cuando se conecta por primera vez a las redes GSM / LTE Cat M1, el médulo de comunicacién
ModCom+ busca redes disponibles.

Después de cada conexidn eléctrica al dispositivo médico, las tecnologias Wi-Fi, BLE y GSM se
mostraran [EEEEM en labarrade estado del dispositivo si estan activadas.

Apareceran en blanco si estan conectados, es decir, si se estan transmitiendo actualmente.
Cuando el médulo de comunicacién ModCom/ModCom+ esta instalado en el dispositivo Reve,

aparecelasiguiente pantalla en el ment de configuracién (pacientey proveedores):

Este menu se utiliza para activar o desactivar las tecnologias de comunicacién.

Toque la tecla tactil

luego ->

Conectividad (opcional): Solo con médulo de
comunicaciéon

Pestafia EHEZEE Vuestra la lista de
redes WiFi memorizadas en su Reve
dispositivo.

Pestafia NI Muestra los
nombres de los dispositivos que ya han
sido conectados a través de Bluetooth, asi
como el dispositivo emparejado (si
corresponde).
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Primera conexién a la red celular (solo Modcom+)

Para la red celular, al buscar una red, el simbolo de estado deMa red en la barra de estado del
dispositivo Reve cambia, pasando alternativamente de cuatro barras de red, luego tres barras, luego
dos y asi sucesivamente (4-3-2, 4-3-2, etc.). Esta etapa puede durar unos minutos, particularmente
cuando se usa por primera vez vez o al cambiar de red (por ejemplo, al mover el médulo a otra
ubicacién geogréfica ubicacién).

Para futuras transmisiones, esta etapa solo durard unos segundos.

Cuando se establece la conexién alared celular, el simbolo de estado de lared apareceenﬂlla barra
de estado del dispositivo Reve, lo que indica que el médulo de comunicacién ModCom+ esté
transmitiendo. Luego volvera a gris hasta la préxima transmision.

Primera conexién a la red BLE

Siun elemento del equipo estd conectado al dispositivo Reve a través de BLE, el simboloﬂ de BLE
conectado se muestra en la barra de estado. Para emparejar un dispositivo, siga los pasos a
continuacion:

Emparejamiento del oximetro

Toque el
tecla tactil
B Y
luego ->
Oximetro - SPO2 (Oxigeno de pulso Pestara I : para iniciar
Saturacion de hemoglobina) la busqueda del oximetro y
comprobar que el oximetro esta
funcionando.
Pestafa [ENIIIEEEN: para - »
acceder el menu de gnta vtequue Zl. Ox'm,etfgl hat S'ng
emparejamiento de Bluetooth. SsagzRle, U elitsesien EUaiee
aparecera.

PRECAUCION: Asegurese de que la direcciéon Bluetooth (BDA) coincida con la del oximetro
que desea emparejar.
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Emparejamiento de PolyLink.

Toque la

tecla tactil

B Y

luego ->
Tab [ 022 iniciar
o0 I para la

acceder al menu de busqueda de PolyLink y
emparejamiento de Bluetooth. compruebe que el PolyLink esta

funcionando.

Una vez que el PolyLink ha sido
detectado, su direccion
bluetooth aparecera.

PRECAUCION: Asegurese de que la direccion bluetooth del PolyLink coincida con la que desea
emparejar.

Emparejamiento de un smartphone a través de Sefam Access Lite
Para conectarse al Reve por primera vez a través de BLE, necesita:

PRECAUCION:

Asegurese de estar en la pantalla principal del dispositivo Reve al emparejar un nuevo
dispositivo.

+ Seleccione 3\ ensusmartphoneotableta parainiciar la aplicacién “Sefam Access".
* Enelmentdenlaparteinferior de la pantalla, seleccione "Dispositivos”

+ Seleccione el dispositivo Reve.

+ Seleccione elnombre del dispositivo que termina en BLE al que desea conectarse.

+ Confirme elemparejamiento desde la interfaz del dispositivo Reve.

Conexion a la red Wi-Fi por primera vez
Puede conectarse a la red local utilizando la aplicaciéon Sefam Access Lite.

Conexién a través de Sefam Access Lite

+ Aseglrese de que el simbolo esté presente en la barra de estado del dispositivo Reve, indicando que
lacomunicacién Bluetooth esté activa.

+ Sino, activelaen elmenu de configuracion del dispositivo
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+ Seleccione N ensusmartphone otableta parainiciarla aplicacion "Sefam Access Lite".
* Enelmenudenlaparteinferior dela pantalla, seleccione "Dispositivos". n

+ Seleccione el dispositivo Reve.

+ Acepte las autorizaciones de Bluetooth.

+ Seleccione elnombre del dispositivo al que desea conectarse.

* Enlapagina de detalles del dispositivo, pulse el botén "Configurar".

* Elija eltipo de configuracién que desea utilizar:

Configuracién automdtica

* Pulse el botén WPS en su router Wi-Fi.

+ A continuacién, tiene aproximadamente dos minutos para enviar la configuracion WPS al
dispositivo Reve seleccionando seleccionando "Conectar a través de WPS" en la aplicacion.

+ Cuando la informacién se haya enviado correctamente al dispositivo, aparecera el mensaje "La
configuracién la solicitud se ha enviado correctamente al dispositivo Reve" aparecera en la
pantalla.

Configuracién manual (con Wifi habilitado en Ia lista)

+ Laaplicaciéon busca redes disponibles dentro del alcance de su tableta o smartphone.
+ Seleccione sured cuando aparezcaen la aplicacion.

* Introduzca su "Contrasefia" en el campo que aparece enla pantalla.

+ Envie la configuracion al dispositivo Reve seleccionando el boton "Conectar a Wi-Fi" en la aplicacién.
El médulo Wi-Fise conectara entonces alared.

+ Cuando la informacién se haya enviado correctamente al dispositivo, aparecerd el mensaje "La
configuracion la solicitud se ha enviado correctamente al dispositivo" aparecerd en la pantalla.

Si la conexion a la red local es correcta, el simbolo E aparece durante unos segundos en
la barra de estado del dispositivo Reve, mostrando que el médulo Wi-Fi es funcional, y luego
se vuelve gris [l

Sefam Access también envia una confirmacion si el médulo esta conectado correctamente.

www.sanrai.com | 31




Manual de Usuario

| EN CASO DE PROBLEMAS

Consejos Utiles

Problema Posible causa Sugerencia

Tiene la nariz fria La temperatura ambiente es Aumente la temperatura ambiente.
demasiado baja. El aire i y o
suministrado est4 demasiado Pidale a su proveedor de atencién domiciliaria que
frio. le proporcione un tubo calefactado Reve.

El aire suministrado esta
demasiado frio.

Goteo nasal Reaccién del flujo de aire y la Péngase en contacto con el soporte médico-
presion. técnico o con su médico.
Su nariz o garganta El aire estd demasiado seco Utilice el humidificador cuando el dispositivo esté
esta seca o irritada ) equipado con uno. Aumente el nivel de humidificacién
Falta de agua en el deposito (véase el parrafo "Cémo configurar el dispositivo").
(si esta incluido). Compruebe el nivel de agua en el deposito. Si es
necesario, llénelo (véase el parrafo "Llenado del
depdsito").

Dolor en la nariz,

senos paranasales Infeccion sinusal o congestiéon ~ Péngase en contacto con su médico

1 e nasal. inmediatamente.
Enrojecimiento de El arnés esta demasiado Ajuste el arnés. Péngase en contacto con su médico
la piel en contacto apretado o es de la talla o proveedor de atencién domiciliaria para probar
con la mascarilla incorrecta. diferentes tamafios.
» o Deje de usar la mascarilla. Péngase en contacto con
Reaccion alérgica a los su médico o con el proveedor de atencién
componentes de la mascarilla  gomiciliaria.
Sequedad o Fuga de aire alrededor de la Vuelva a colocar la mascarilla. Consulte a su
irritacion de los ojos ~ mascarilla. médico o proveedor de atencién domiciliaria para
probar diferentes tamafios de mascarillas.
El dispositivo Los filtros de entrada de aire Limpie o sustituya los filtros de entrada de aire
suministra aire estan sucios. (véase el parrafo "Limpieza y mantenimiento").
demasiado ) . j
] La entrada de aire esta Mantepga toda la ropa de camay la ropa alejada del
caliente ) dispositivo.
obstruida.
Baje el termostato de la habitacién. Aseglrese de
La temperatura ambiente es que el dispositivo esté alejado de fuentes de calor.
demasiado alta. R
Desenchufe el tubo calefactado Reve (si esta
presente).
El dispositivo no Se ha activado una rampa. Péngase en contacto con su proveedor de atencién
suministra la La rampa seleccionada no domiciliaria.
presién correctaen  le conviene usted.
la pantalla
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Problema

El dispositivo parece
estar perturbado

y no funcionar
correctamente

Molestias debido a
una presion excesiva
sensacion

Reaparicién de los
sintomas del suefio
sindrome de apnea

El dispositivo no
se enciende (sin
pantalla)

Depésitos blancos
aparecen en el
depésito

Gotas de agua
aparecen en el tubo
de respiracion, el
tubo calefactado
Reve o la mascarilla

Se derramé agua
en el dispositivo.

SANRAI:

INTERNATIONAL

Posible causa

Demasiada perturbacion
electromagnética
perturbacion.

Presién del dispositivo.

El dispositivo esta
configurado en modo Auto-
CPAP modo.

El dispositivo no esta configurado

en la presién correcta o no esta
funcionando correctamente.
Su condicién fisica o sus
necesidades de presién han
cambiado

La fuente de alimentacién
no esta conectada
correctamente.

El fusible interno del
dispositivo estd defectuoso.

Se trata de restos de cal del
agua del grifo.

Unas pocas gotas de agua son
normales, especialmente en
invierno.

El nivel de agua es demasiado alto

en el depdsito (si estd incluido).

La condensacién de vapor de agua

es excesiva.

Reved)
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Sugerencia

Mantenga el dispositivo alejado de fuentes de
interferencia como ldmparas halégenas, teléfonos
moviles, etc.

El ajuste de la presién nasal lleva alguin tiempo. Utilice
la rampa | para ayudarle a conciliar el suefio (véase el
parrafo "Caracteristicas del dispositivo"). Reldjese y
respire lentamente por la nariz.

El nivel de presién ha sido prescrito por su médico,
sélo puede ser cambiado por prescripcién médica.
prescripcion. Si siente que la presion del dispositivo ha
cambiado, péngase en contacto con su proveedor de
atencién domiciliaria para que lo revisen.

Pidale al proveedor de atencién domiciliaria que
compruebe cémo funciona.

Péngase en contacto con su médico.

Compruebe las conexiones entre el dispositivo, la
fuente de alimentacién y el enchufe.

Utilice otro dispositivo (por ejemplo, una ldmpara,
una radio, etc.) para comprobar si la toma de
corriente funciona.

Péngase en contacto con su proveedor de
atencion domiciliaria.

Frote los restos con una esponja y un detergente
suave. Remoje el dep6sito en una solucién con
agua y detergente, jabdn o vinagre blanco (véase
el parrafo "Limpieza y mantenimiento"). Enjuague
bien con agua del grifo. Limpie la parte exterior
con un pafio limpio pafio.

Disminuya el nivel de humidificacién (véase el
parrafo "Cémo configurar el dispositivo").

Compruebe que el nivel de agua en el depdsito no
supere el maximo, de lo contrario, vacie el exceso
de agua.

Ponga el tubo de respiracién debajo de una manta.
Desenchufe el dispositivo y déjelo secar durante al

menos 24 horas. Vuelva a conectar el dispositivo y
aseglrese de que funciona correctamente.
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Problema Causa posible

El nivel de calor del tubo esta
establecido en APAGADO.

La temperatura de
el tubo calentado es
demasiado baja

El nivel de humidificacion
estd establecido en
APAGADO.

El humidificador no
parece calentar
el agua

Mensajes del dispositivo

Mensaje mostrado Causa posible

La méscara estd
desconectada

El dispositivo detecté un
error de funcionamiento
en el humidificador
calentado.

Parpadea en la
pantalla

El dispositivo ha detectado
un mal funcionamiento del
calentador tubo.

Parpadea en la
pantalla

www.sanrai.com
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Sugerencia

Ajuste el nivel de calor entre 01y 05 (ver parrafo
"Cémo configurar el dispositivo").

Ajuste el nivel de humidificacién entre 01y 10 (ver
parrafo " Cémo configurar el dispositivo ").

Solucién sugerida

Compruebe la conexién entre la mascara, el tubo
de respiracion y el dispositivo. Este mensaje
desaparece una vez que respira en su mascara
correctamente reconectada o toque el botén Pl

Compruebe que el humidificador calentado esté
correctamente instalado en el dispositivo (ver
parrafo "Instalacién estandar"). El dispositivo esta
funcionando sin la funcién de humidificaciéon
calentada. Desenchufe el dispositivo de todas las
fuentes de alimentacién. Enchufelo de nuevo y
enciéndalo encendido. Si el problema persiste,
pdéngase en contacto con su proveedor de atencién
domiciliaria. Proveedor de atencién domiciliaria.

El dispositivo esta funcionando sin utilizar la
funcién del tubo calentado.

Compruebe las conexiones del tubo al dispositivo.

Desenchufe el dispositivo de todas las fuentes de
alimentacién. Enchufelo de nuevo y enciéndalo.

Si el problema persiste, péngase en contacto con
el servicio de asistencia técnica Servicio.




Mensaje mostrado

El simbolo E

parpadea en el
estado barra de
visualizacién

El simbolo E
parpadea en el
estado barra de
visualizacién

Pantalla de error
aparece (xx = 2 digitos)

El simbolo l
no estd presente en
la barra de estado

El simbolo' no se
detiene escaneando
durante la
transmisiénde datos
transmisién

El simbolo [l

no aparece en
la barra de estado

El simbolo-

permanece
atenuado durante
latransmisién de

datos transmision

SANRAI:
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Causa posible

La tarjeta SD esta bloqueada.

La tarjeta SD estd llena al 90%
0 mas.

Error de la tarjeta SD.

La tarjeta SD no estd
insertada o no esta
correctamente insertada en
el dispositivo cuando el
tratamiento estd en curso.

La unidad detecté un error de
funcionamiento.

El ModCom+ el médulo de
comunicacién no esta
instalado o incorrectamente
insertado en el dispositivo.

La conexiéon GSM no esta
activada.

Médulo de comunicacién
problema de software.

La conexién a la red celular
no es correcta.

El médulo no esta instalado
o0 estd insertado
incorrectamente en el
Dispositivo Reve.

La conexién Wi-Fi no esta
activada.

La conexién a la red local no
es correcta.

La comunicacién Wi-Fi no
esta activa.
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Solucién sugerida

Desbloquee la tarjeta SD y vuelva a insertarla en la
ranura de la tarjeta SD ranura.

Si el simbolo sigue parpadeando, péngase en
contacto con su Proveedor de atencién
domiciliaria.

Inserte la tarjeta SD correctamente en la ranura de
la tarjeta SD.

Si el simbolo sigue parpadeando, péngase en
contacto con su Proveedor de atencién domiciliaria.

Consulte el parrafo “Mensajes de error”

Péngase en contacto con su proveedor de atencién
domiciliaria. Compruebe que el La conexién GSM
estd activa en la configuracion del dispositivo
menu, si no, activela.

Desconecte el dispositivo Reve de la fuente de
alimentacién Enchufelo de nuevo.

Si el problema persiste, péngase en contacto con
su proveedor de atencién domiciliaria Proveedor.

Siga las instrucciones de la seccién "Uso".

Si el problema persiste, péngase en contacto con
su proveedor de atencién domiciliaria proveedor.

Péngase en contacto con su proveedor de
atencién domiciliaria.

Compruebe que el médulo estd activado en el
Reve menu de configuracién, de lo contrario,
activelo.

Si el problema persiste, péngase en contacto con
su proveedor de atencién domiciliaria Proveedor.

Siga las instrucciones de la seccién titulada
"Conexioén a su red Wi-Fi por primera vez vez".

Desconecte y vuelva a conectar su enrutador Wi-Fi.

Si el problema persiste, péngase en contacto con
su proveedor de atencién domiciliaria proveedor.
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Mensaje mostrado Causa posible

El simbolo de Wifi
estd parpadeando

Intento de configurar
una La red WiFi ha
fallado

El simbolo Datos de cumplimiento
aparece por un se relaciona con un
largo tiempo periodo largo.

El simbolo k3 BLE (Bluetooth de baja

no estd en la barra
de estado barra

energia) comunicacion
no estd activada

No se puede
conectar un teléfono
inteligente o un
oximetro o Polylink
medicion

dispositivo

BLE (Bluetooth de baja
energfa) comunicacién
no esta activada.

El teléfono inteligente
ha no autorizado la

localizacién cuando la
aplicacion estd activa.

La comunicacién
madulo parece
perturbado y no
esta funcionando

Excesiva
electromagnética
interferencia.

correctamente

Lo siguiente Temperatura del
aparece en la di o debai
pantalla: ispositivo por debajo

de +5°C
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Solucién sugerida

Intente configurar el WiFi nuevamente verificando la
contrasefia y la conexién a Internet en su médulo.

Si el problema persiste, contacte a su proveedor de
atencion domiciliaria proveedor.

Deje el dispositivo Reve en espera durante un periodo
suficiente de tiempo.

Si el problema persiste, contacte a su proveedor de
atencién domiciliaria proveedor.

Verifique en el menu de configuracion que Bluetooth
esté activado.

Si el problema persiste, contacte a su proveedor de
atencién domiciliaria Proveedor.

Verifique que la comunicacion BLE esté habilitada en el
Reve menu de configuracién del dispositivo. Si no,
activelo. Consulte la seccién "Uso” seccién.

Si el problema persiste, contacte a su proveedor de
atencién domiciliaria proveedor.

Mantenga el dispositivo Reve alejado de fuentes de
interferencia como luces halégenas, teléfonos méviles,
etc.

Deje el dispositivo en un entorno donde la temperatura
ambiente esté entre 5y 40°C y permita que se caliente.
Una barra de carga azul en la parte superior de la
pantalla indica el progreso del calentamiento.
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Accion correctiva

ERO1 Problema con la Desenchufe el dispositivo de toda fuente de
configuraciéon del paciente alimentacion. Enchufelo de nuevo de nuevo. Si el
error persiste, devuelva el dispositivo al servicio de
soporte técnico.
ER02 Temperatura del dispositivo Desenchufe el dispositivo de toda fuente de
fuera de los limites de alimentacion. Permita que se enfrie y enchufelo de
temperatura de nuevo cuidadosamente siguiendo las instrucciones
funcionamiento del manual del paciente.
recomendados (+5 a +40°C) Si el error persiste, devuelva el dispositivo al
soporte técnico servicio de soporte.
ERO3 Problema de voltaje del motor Dgsenchu.fte el d|sp95|t|v0 de toda fuente de
alimentacién. Enchufelo de nuevo de nuevo.
ERO4 Alta presion Si el error persiste, devuelva el dispositivo al
ERO5 Error de ndmero de serie soporte técnico servicio de soporte.
ER06 Error de cédigo CheckSum
ERO7 Problema del ventilador Desenchufe el dispositivo de toda fuente de
alimentacién. Verifique que no haya ningtin objeto
en la salida de aire. Enchufe el dispositivo de nuevo.
Si el error persiste, devuelva el dispositivo al soporte
técnico servicio de soporte.
ERO8 Problema de nivel de voltaje
ERO9 Error de memoria interna
ERO10 Problema de configuracion del
dispositivo Desenchufe el dispositivo de toda fuente de
ERO11 Alta corriente del motor alimentacion. Enchdfelo de nuevo de nuevo.
consumo
2 del di . . Sielerror persiste, devuelva el dispositivo al
ER012 \I;gcrl);emona el dispositivo esta soporte técnico servicio de soporte.
ERO13 :Ezrcror de comunicacién en el bus
ERO14 Error de comunicacién en el bus
QSPI bus
ERO15 Error de memoria interna
Nota

+ Cuando se detecta un error, el dispositivo entra en modo de espera (excepto en casos especiales) lo que
imposibilita el acceso a diferentes mendus.
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I LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Para obtener mas detalles sobre cdmo mantener los accesorios, consulte las instrucciones de uso de
lamascara, circuito respiratorio, tubo calentadoy accesorio de comunicacion utilizado.

ADVERTENCIA

Desenchufe el dispositivo de la fuente de alimentacién. Siempre retire el tubo de respiracion y el
tanque del dispositivo antes de lalimpieza.

PRECAUCION

« Paralalimpieza, utilice Uinicamente materiales adecuados para este fin.

* No utilice detergentes agresivos, esponjas abrasivas o cepillos de cerdas duras.

I Diariamente

Tanque (si el humidificador 'Reve H20' estd instalado)
* Retire eltanque:

+ Pararetirar eltanque del dispositivo, presione el botdn para desbloquear el tanque (Marca 11
enlaFigura 1)y, almismotiempo, tire del tanque.

+ Retire el tanque del dispositivo y tire del clip de apertura hacia arriba para liberar la tapa del
tanque cubierta. Vacie elaguassila hay.

* Enjuague con agua limpia.
+ Dejesecar escurriendo, lejos del sol.
+ Vuelva ainstalar eltanque, unavez que esté seco.

+ Llene la parte inferior del tanque, luego presione la tapa del tanque para cerrar el tanque y
bloquearloél.

+ Coloque eltanque nuevamente enla placa caliente y empujelo contra el dispositivo hasta que
escucheun "clic".

I Semanalmente

Tanque (si el humidificador 'Reve H20' estd instalado)
* Retire eltanque:
+ Pararetirar el tanque del dispositivo, presione el botdn para desbloquear el tanque (Marca 11
enlaFigura 1)y, almismotiempo, tire del tanque utilizando el asa integrada.

* Retire el tanque del dispositivo y tire del clip de apertura hacia arriba para liberar la tapa del
tanque cubierta. Vacie el aguasila hay.

+ Limpie las diferentes partes del tanque con agua tibia y un detergente suave (por ejemplo, usando 3
gotas de liquido lavavajillas diluido en agua).

+ Enjuague bien con agua para eliminar cualquier rastro de detergente.
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+ Deje secar escurriendo, lejos del sol.
* Vuelvaainstalar el tanque, unavez que esté seco.

+ Llene la parte inferior del tanque, luego presione la tapa del tanque para cerrar el tanque y
bloquearlo él.

+ Coloque el tanque nuevamente en la placa caliente y empujelo contra el dispositivo hasta que
escucheun"clic".

Notas:

* Nodeje agua estancada en el tanque para evitar el desarrollo de microorganismos.

Filtro lavable (Filtro de entrada de aire)
+ Abralarejillade entradadeaire(Marca6 enlaFigura1).
« Tire delfiltro hacia usted pararetirarlo.

+ Lave el filtro con agua tibia y un detergente suave (por ejemplo, usando una gota de liquido
lavavajillas diluido en agua).

+ Enjuague bien para eliminar cualquier rastro de detergente.

+ Secado del filtro: presione el filtro en un pafio absorbente limpio, luego, déjelo secar totalmente
lejos del sol.

* Una vez seco, coloque el filtro en su ranura y cierre la rejilla de entrada de aire. No utilice un filtro
parcialmente seco.

» Serecomienda cambiar el filtro lavable cada 6 meses.

I Mensualmente

Dispositivo
+ Limpie el exterior del dispositivo con un pafio himedo (trapo, toalla de papel) rociado con un poco
deaguayunagotade detergente suave.

* Elimine los restos de detergente repitiendo este procedimiento con un pafio nuevo (trapo, toalla de
papel) ligeramente humedecido solo con agua.

» Seque completamente el dispositivo con un pafio seco (trapo, toalla de papel).

Filtro fino (el mds fino de los dos filtros)

« Elfiltro fino opcional no se puede lavar. Debe cambiarse una vez al mes o mas, si esta visiblemente
sucio.

» Cambie losfiltros tan pronto como estén rotos o manchados.
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Depésito (si el humidificador 'Reve H20' esta instalado)
+ Unavez que se haya limpiado el depésito, el paciente puede dejarlo en remojo durante 15 minutos en una
solucién de aguay lavavajillas, jabén o vinagre blanco.
+ Enjuague bien con agua para eliminar cualquier rastro de lavavajillas/jabdn/vinagre.
+ Deje secar escurriendo, lejos del sol.
+ Cuando el depdsito se haya retirado y vaciado, la placa caliente se puede limpiar siguiendo el mismo
procedimiento de limpieza que el dispositivo. Vuelva ainstalarla una vez que esté seca.
+ Vuelva acolocar el depésito en sussitio.
+ Llene eldepdsito, luego presione latapa del depdsito para cerrar el depdsitoy bloquearlo.
+ Vuelvaa colocar el depésito enla placa caliente y empujelo contra el dispositivo hasta que oiga un "clic".

Notas:
+ Lasdiferentes partes del depdsito también se pueden limpiar en un lavavajillas (maximo 70 ° C).
+ Nodeje agua estancada en el depésito para evitar el desarrollo de microorganismos.

ADVERTENCIA:

Compruebesila placa caliente esta bien seca antes de enchufar el dispositivo.
Nunca utilice el dispositivo sin asegurarse de que el filtro de entrada de aire esté presente.

No utilice detergente en aerosol. Los residuos nocivos podrian entrar y permanecer en la salida de aire, el
airefiltro de entrada o dentro del dispositivo, lo que podria causar irritacién de las vias respiratorias.

Nunca utilice lejia concentrada superior al 0,1%.

El depdsito es la Unica parte de las vias de gas que pasan a través del humidificador que es probable que se
contamine con fluidos corporales o sustancias contaminadas transportadas por gases exhalados, tanto
en condiciones normales como en caso de un primer fallo.

I TRANSPORTE DEL DISPOSITIVO

Precauciones previas al transporte

Desenchufe el médulo de alimentacion y desconecte todos los accesorios del dispositivo. Guarde el
dispositivoy los accesorios enla bolsa de transporte.

Si su dispositivo esta equipado con un humidificador, presione el boton para desbloquear el depésito y, al
mismo tiempo, deslice el depdsito hacia afuera. Aseglrese de que no haya agua en el depésito y retire la
placa caliente. Coléquelay el depdsito en el compartimento provisto en la bolsa de viaje.

Vuelva a colocar la cubierta lateral en el dispositivo, presionandola hacia abajo hasta que oiga un "clic".
Guardelaunidad enlabolsa.

PRECAUCION

Es absolutamente necesario que vacie el depésito antes de mover o transportar el dispositivo, con el fin de
para evitar cualquier riesgo de que entre agua en el dispositivo, lo que puede causar dafios irreversibles.
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I Viaje aéreo

Reve esta disefiado para viajar facilmentey se puede utilizar en aviones sin humidificador.

Si viaja en avién, es aconsejable que lleve este manual consigo para facilitar el check-in y la seguridad
formalidades enlos aeropuertos.

Puede llevar el dispositivo y sus accesorios como equipaje de mano en su bolsa de transporte. Sin embargo,
esaconsejable protegerlos bien en una fundarigida sitienen que viajar en labodega de equipaje.

Siviaja aun pais donde el voltaje es diferente al que se usa normalmente, puede ser necesario llevar un cable
dealimentacién diferente o un adaptador para conectar su dispositivo a los enchufes eléctricos de ese pais.

ADVERTENCIA:

+ El humidificador calefactado 'Reve H20' no esta disefiado para ser utilizado como un humidificador
operable entransito

I CIBERSEGURIDAD

Para garantizar un uso seguroy proteger su dispositivo y sus datos, lerecomendamos que:

+ Solodé acceso a su dispositivo a personas de su confianza (equipo médico, proveedor de servicios, etc.),

+ Solo utilice la tarjeta SD original con el dispositivo, 0 una tarjeta SD suministrada por el proveedor de
servicios,

Si su dispositivo estéd equipado con un médulo de comunicaciéon (ModCom o ModCom+), nunca establezca

una conexion a una red Wi-Fi publica, o a una red Wi-Fi que no esté protegida con contrasefia, y asegurese

siempre de que la contrasefia sea seguray siga siendo confidencial.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Rendimiento del dispositivo

Rango de presion: 4 cmH20 a 20 cmH20
Ajustable en pasos de 0,5 cmH,0

Presién méaxima en el lado del paciente 40 cmH20
puerto de conexién en la primera condicién
predeterminada:

Presién maxima ajustable: 20 cmH20

0 a 45 minutos + 1 minuto

Duracién de la rampa: Ajustable en pasos de 5 minutos

Nivel de presién sonora medido segun 24,5 dBA con cubierta lateral

alanorma 25,0 dBA con humidificador

1SO 80601-2-70:2020:

Puerto de conexion del lado del paciente: conector cénico de 22 mm de didmetro

Vida util prevista del dispositivo: 5 afios (para un uso tipico de 8 horas al dia)

Vida util prevista del humidificador: 6 meses (para un uso tipico de 8 horas al dia)
Filtros de entrada de aire: Nivel G3 segun EN 779

Filtros finos: Filtro de alta eficiencia opcional, tejido desechable.

Filtro HEPA, que es 90% eficaz para particulas > 3 pm
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Valores determinados bajo ATPD (Temperatura y Presion Ambiental, Higrometria)

condiciones.

Tiempo requerido para que el dispositivo se caliente
desde la temperatura minima de almacenamiento
entre usos hasta que esté listo para su uso previsto
cuando la temperatura ambiente sea de 20°C:

Al menos una hora

Tiempo requerido para que el dispositivo se enfrie

desde la temperatura maxima de almacenamiento

entre usos hasta que esté listo para su uso previsto
cuando la temperatura ambiente sea de 20°C:

Al menos una hora

Rendimiento del humidificador

Especificacién de uso:

Categoria 2

Tasa de humidificacion:

> 10mgH20/I en la configuracién maxima para una
tasa de fuga < 45 I/min.

Tiempo de calentamiento:

45 minutos

Caida de presiéon dependiendo del flujo:

0.3cmH20 a 1 I/seg

Cumplimiento del tanque:

9.75 ml / kPa (tanque vacio)
6.92 ml/ kPa (tanque lleno)

tasa de fuga de 15 a 45 I/min)

Presién maxima de funcionamiento: 20 cmH20
Temperatura maxima del gas proveniente del 43°C
circuito respiratorio: (109°F)
Estabilidad de la Temperatura Estatica (para una +2°C

La tasa de humidificacién incluye unaincertidumbre de medicién del 2.7%.
La estabilidad de latemperatura estatica incluye unaincertidumbre de mediciéon de 0.3°C.
Valores determinados bajo condiciones ATPD (Temperaturay Presion Ambiental, Higrometria).

Presién de la
Mascara cmH,0

Salida nominal del sistema mg/L

Ajuste 1 (min)
4 >4

20 >4

Ajuste 10 (méax)1
>10

>10

'El rendimiento del humidificador cumple con ISO 80601-2-74: rendimiento 2021 > 10 mg/L probado

a15°Ca35°Cy humedadrelativa>15%
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Rango de presién:

700 hPa a 1060 hPa

Temperatura:

+5°C a +40°C

(+41°F a +104°F) con cubierta lateral
+5°C a +35°C

(+41°F a +95°F) con humidificador

Humedad relativa:

Entre 15 %y 90 % sin condensacion

Rango de altitud:

Aproximadamente 0 - 2 500 m (0- 8200 pies)

Temperatura maxima de las partes aplicadas:

51°C (0 124°F)

Tiempo de contacto del paciente con las partes aplicadas:

<1 minuto

Condiciones de transporte y almacenamiento

Rango de presién:

700 hPa to 1060 hPa

Temperatura:

-25°C to +70°C (-77°F to +158°F)

Humedad relativa:

Hasta el 90 % sin condensaciéon

Caracteristicas eléctricas

Dispositivo

Voltaje de entrada:

240V +20%

Consumo méximo de energia:

75 W durante una desconexion de la mascara

Consumo de corriente a 20 cmH20 con una
fuga de 4 mm:

0.42 A (configuraciéon minima: sin humidificador)
tubo calentado ajustado a 05)

Especificaciones de radio

Tipo de emisién RF (opcional Reve ModCom o
Modcom+):

Bluetooth LE

Banda de frecuencia:

2340 a 2483 MHz (banda ISM)

Potencia maxima:

+9 dBm max.

Tipo de emisién RF (opcional Reve Modcom+):

GSM/FDD-LTE

Banda de frecuencia:

850/900/1800/1900 MHz
Bandas 1-5, 8, 12-14, 18-20, 25-28, 66, 71, 85

Potencia maxima:

+ 33 dBm max.
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Tipo de emisién de RF (opcional Reve ModCom o
Modcom+) :

Wi-Fi 802.11b/g/n

Banda de frecuencia:

2412 a 2484 MHz (banda ISM)

Potencia maxima:

+19.5 dBm max.

Fuente de alimentacién

Fuente de alimentacion clase II:

=

Voltaje de entrada:

100 - 240 VCA, 50 - 60 Hz

Fuente de alimentacién proporcionada:

MDS-090BAS24 A o MEA-090Z24VBA AE
(enchufe segun el pais)

Corriente de entrada:

2-1A

Voltaje de salida:

ADVERTENCIA:

+ Utilice Unicamente la fuente de alimentacién enchufable suministrada con el dispositivo.

* La fuente de alimentacién no esta disefiada para ser reparada. En caso de averia, péngase en
contacto con su proveedor de atencién domiciliaria para un reemplazo.

* El uso de otras fuentes de alimentacion o cables distintos de los especificados puede afectar
negativamente ala compatibilidad electromagnética rendimiento.

» Noutilicelaunidad, los cables, la fuente de alimentacién o los accesorios si estan dafiados.

* Laentradade 24 VCC estd protegida contrainversiones de voltaje.

Caracteristicas fisicas

Dimensiones (L x An x Al):

145 x 197 x 106 mm con cubierta lateral (5.7 x 7.8 x 4.2 pulgadas)
145 x 235 x 106 mm con humidificador (5.7 x 9.3 x 4.2 pulgadas)

Dimensiones de la bolsa de transporte (L x An x Al):

300 x 245 x 145 mm (11.8 x 9.6 x 5.7 pulgadas)

Peso (sin fuente de alimentacién):

1.0 kg con cubierta lateral (2.2 Ibs)
1.3 kg con humidificador (2.9 Ibs)

Peso de la fuente de alimentacién:

0.5 kg (1.1 Ibs)

Volumen operativo (volumen minimo de gas
en el tanque):

532 ml

Volumen utilizable de agua en el tanque:

340 ml

Nivel maximo de liquido:

Indicado port MAX 1t eneltanque
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El dispositivo médico Reve cumple con todos los requisitos de compatibilidad electromagnética (CEM) para
elhogar atencién médicay entornos de atencién médica profesional de acuerdo con IEC 60601-1-2:2020.

Emisiones electromagnéticas

Cumplimiento

Guia del entorno electromagnético

Emisiones de RF CISPR 11

Emisiones de RF CISPR 11

Emisiones armdnicas
IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje/
Parpadeo emisiones
IEC 61000-3-3

Emision de radiofrecuencia

Energia
RTCA/DO-160G Seccién 21

Inmunidad electromagnética

Grupo 1

El dispositivo utiliza energia de RF solo para su

funcién interna. Por lo tanto, sus emisiones de RF
son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Clase B

El dispositivo es adecuado para su uso en

Clase A

ubicaciones en entornos residenciales y en
establecimientos conectados directamente a una

fuente de alimentacién de bajo voltaje red que
suministra edificios utilizados para fines

Cumple

domésticos.

Este dispositivo es adecuado para su uso en la

Categoria M

Nivel de cumplimiento

cabina de aviones de pasajeros.

Electromagnético

guia del entorno

Perturbaciones conducidas
inducidas por campos de RF
IEC 61000-4-6

3 Vqus- €ntre 150 KHz y 80 RMS
MHZ

6 \us. EN bandas ISM y amateur
bandas de radio entre 150 KHzy
80 MHz 80 % AM a 1 kHz

Equipos portatiles y mdviles de
RF equipos de comunicacién no
deben utilizarse cerca de
ninguna parte de Reve, incluidos
los cables, que la distancia de
separacion recomendada
calculada en base a la ecuacion
aplicable al transmisor
frecuencia.

Distancia de separacién
recomendada distancia

d=1.2vP

Electromagnético de RF radiado
campos IEC 61000-4-3

Campos de proximidad emitidos
por RF

10 V/m
de 80 MHz at 6 GHZ"
80% AM at 1 kHz

27 V/m 380-390 MHz PM 18 Hz

Distancia de separacion
recomendada distancia

d =1,2 VP 80 MHz to 800 MHz
d =2,3VP 800 MHZ to 2.5 Ghz
Distancia de separacién
recomendada
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comunicacién inaldmbrica
equipo IEC 61000-4-3

28 V/m 430-470 MHz FM + 5 Khz
seno 1 Khz

9V/m 704-787 MHz PM 217 Hz

28 V/m 800-960 MHz PM 18 Hz

28 V/m 1700-1990 MHz PM 217 Hz

28 V/m 2400-2570 MHz PM 217 Hz

9 V/m 5100-5800 MHz PM 217 Hz

d=03m

P es la potencia del transmisor en
Vatios

(W) y d es la distancia de separacién
recomendada en metros (m)

Descarga electrostatica
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contacto
+2kV,£4kV, +8KkV, £ 15kV aire

Los pisos deben ser de madera,
concreto o baldosas de cerdmica. Si
los pisos estan cubiertos con
material sintético, la humedad
relativa debe seral menos del 30%.

Transitorio/rafaga eléctrica rapida
IEC 61000-4-4

+ 2 kV para lineas de suministro de
energia Frecuencia de repeticién de
100 kHz

+ 1 kV para lineas de entrada / salida
Frecuencia de repeticién de 100 kHz

La calidad de la energia de la red
debe ser la de un entorno
residencial tipico, comercial u
hospitalario entorno.

Sobretensiones de linea a linea
IEC 61000-4-5
Sobretensiones de linea a tierra
IEC 61000-4-5

+0.5kV, +1kV

£0.5KkV, £ 1KV, £2kV
para lineas de suministro de energia

+ 2 kV para lineas de entrada / salida

La calidad de la energia de la red
debe ser la de un entorno
residencial tipico, comercial u
hospitalario entorno.

Caidas de tensiéon IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°
y 315°

0% UT; 1 cicloy 70 % UT; 25/30
ciclos Monofasico: a 0°

La calidad de la energia de la red
debe ser la de un entorno
residencial tipico, comercial u
hospitalario entorno.

Si el usuario del dispositivo requiere
un funcionamiento continuo
durante las interrupciones de la red
eléctrica, se recomienda que el
dispositivo se alimente desde un
sistema de alimentacion
ininterrumpida o una bateria.

Interrupciones cortas de voltaje
IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 ciclos

Campos magnéticos en las
frecuencias de suministro de
energia de 50 Hzy 60 Hz

IEC 61000-4-8

30 A/m
a50Hzya60Hz

Los campos magnéticos de
frecuencia de potencia deben
estar en niveles caracteristicos de
un entorno residencial tipico,
comercial u hospitalario entorno.

Campos de proximidad entre
9 kHy 13.56 Mhz IEC 61000-4-39

8 A/m a 30 kHz CW
65 A/m a 134.2 kHz PM 2.1 kHz
7.5 A/m a 13.56 MHz PM 50KHz

Distancia de separacién
recomendada distancia

d=0.15m
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Transitorio eléctrico conducido estado llc en_el nivel de prueba de | Eldispositivo se puede utilizar en
alo largo de las lineas de severidad IV paraSistemas de 12 V carretera vehiculos equipados con un
L | 7637-2 sistema eléctrico de 12V sistema

suministro 1SO 7637- cuando se alimenta con el 12V-24V

convertidor para Reve (M-217030-07)

estado llc en_el nivel de prueba de | Eldispositivo se puede utilizar en
severidad IV paraSistemas de 24 V carretera vehiculos equipados con un
sistema eléctrico de 24V sistema cuando
se alimenta con Reve Cable del
encendedor de cigarrillos (M-217030-04)

Notas:
+ U;eslatensiondered antes de que se aplique el nivel de prueba.

+ Estas pautas pueden no aplicarse a todas las situaciones. La propagacion electromagnética depende de la
absorciénylareflexién de estructuras, objetosy personas.

Notas:

°Las bandas ISM (industrial, cientificay médica) entre 0.15 MHzy 80 MHz son:

6.765MHza6.795MHz; 13.553 MHz a 13.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; y 40.66 MHz a

40.70 MHz. Las bandas de radioaficionados entre 0.15 MHzy 80 MHz son: 1.8 MHz a 2.0 MHz, 3.5 MHz a 4.0
MHz,5.3MHza5.4MHz,7MHza 7.3 MHz,10.1 MHza 10.15 MHz, 14 MHz a 14.2 MHz, 18.07

MHza 18.17 MHz,21.0 MHz a 21.4 MHz, 24.89 MHz a 24.99 MHz, 28.0 MHz a 29.7 MHz y 50.0

MHz a 54.0 MHz.

® Debido a la presencia de un transceptor inaldmbrico en Reve, la inmunidad al campo electromagnético de
RFradiadolas pruebas se realizan entre 80MHzy 6000 MHz en lugar de entre 80 MHzy 2700 Mhz.
“Cuando se utiliza el dispositivo en un vehiculo de carretera, es posible que el dispositivo se detenga
brevemente durante un momento, pero volvera a funcionar correctamente de forma automatica a
continuacion.

I Caracteristicas especiales segun la norma ISO 80601-2-70:2020
Nivel de presién sonora medido segun ISO 80601-2-70
Con cubierta lateral:

VALORES DE EMISIONES DE RUIDO DECLARADOS DISOCIADOS

De acuerdo con ISO 4871

Nivel de potencia sonora ponderado A, LWAd (Referencia 1pW), en decibelios 32.5
Incertidumbre KWA en decibelios 3
Nivel de presién sonora de emision ponderado A, LPAd (Referencia 20uPa) a 24.5

1m, en decibelios

Incertidumbre KpA en decibelios
Valores obtenidos de acuerdo con el céddigo de prueba de ruido dado en la norma ISO 3744:2010, con
laaplicacion de lanorma basica SO 80601-2-70.

NOTA - La suma de un valor medido y la incertidumbre asociada representa un limite superior del
rango en el que es probable que se encuentren los valores medidos.
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Con humidificador calefactado 'Reve H20"

VALORES DE EMISIONES DE RUIDO DECLARADOS DISOCIADOS

De acuerdo con la norma ISO 4871

Nivel de potencia acustica ponderado A, LWAd (Referencia 1pW), en decibelios 33.0
Incertidumbre KWA en decibelios 3
Nivel de presién sonora de emisién ponderado A, LPAd (Referencia 25.0

20pPa)a 1 m, en decibelios

Incertidumbre KpA en decibelios 3

Valores obtenidos de acuerdo con el cédigo de prueba de ruido dado en lanorma ISO 3744:2010, con
la aplicacién delanorma basicalSO 80601-2-70.

NOTA: la suma de un valor medido y la incertidumbre asociada representa un limite superior del
rango enel que es probable que se encuentren los valores medidos.

Estabilidad de la presion estatica a 10 cmH,0
(Precision a largo plazo seguin 1ISO 80601-2-70)

Con humidificador Con humidificador

Precisién de la presion: +0.5 cmH,0 + 0.5 cmH,0

La configuraciéon de la via de gas respiratorio en el peor de los casos es la configuracién con un tubo
estandar basico(15mm) con unfiltro fino opcional con o sin humidificador.

La precisién indicada para la presién estatica ya incluye las incertidumbres del sistema de la prueba
equipo, esdecir, +0,75% delalectura o +0,1 cmH,0.

Estabilidad de la presion dinamica
(Precision a corto plazo segun ISO 80601-2-70)

Frecuencia respiratoria (respiraciones/min)

Sin humidificador

Variaciéon maxima de la presién dindmica (cmH O)

Con humidificador

Variacién maxima de la presién dindmica (cmH O)

La configuracion de la via de gas respiratorio en el peor de los casos es la configuracién con un tubo
estandar basico (15 mm) con unfiltro fino opcional con o sin humidificador.

La precisionindicada para la presién dinamica ya incluye las incertidumbres del sistema de la prueba
equipo de £(0,75% delalectura + 0,04 cmH,0).
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Flujo y presién maximos
(Seglin I1SO 80601-2-70)

Sin humidificador

Medicién de la presién a 40 I/min en el orificio del
paciente (cmH,0)

Presion de prueba (cmH O)

4.12 8.15 12.18 16.25 20.28

Caudal maximo que resulta en una caida de presién
de 1 cmH,0 en el orificio del paciente (Ipm)

Con humidificador

Medicién de la presién a 40 I/min en el orificio del
paciente (cmH,0)

150 182 181 169 169

4.12 8.08 11.85 15.96 20.00

Caudal maximo que resulta en una caida de presion de

1 cmH20 en el orificio del paciente (Ipm) 150 168 e lez lez

La configuraciéon mas desfavorable para el paso de gases respiratorios es la configuracién con un
tubo derespiraciénde 15 mmy unfiltro fino opcional, con o sin humidificador.

I Diagrama funcional del circuito neumatico interno

Dispositivo con cubierta lateral Dispositivo con humidificador

Mo
[ opmar]

Patent output

Diagrama neumatico ISO 80601-2-70

CPAP Device

L

AR 1®IT,>3|T>i,lM>5|«N>5
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Dispositivo PPC Partes aplicadas (Accesorios)
1 Filtro y entrada de aire 5 Tubo de 1.80m

2 Soplador 6 Mascarilla

3 Humidificador (opcional)

4 Salida de aire

I Caracteristicas especiales segin la norma ISO 80601-2-74

Rendimiento del humidificador

Presién de la mascarilla cmH,0 Salida nominal del sistema mg/L
Ajuste 1 (min.) Ajuste 10 (méx.)'
4 >4 >10
20 >4 >10

'El rendimiento del humidificador cumple con la norma 1SO 80601-2-74: rendimiento 2021 > 10 mg/L
probado a 15°C a 35°C

| MARCADO CE

Fecha del marcado CE para Reve Auto: 2025/04/02

I ELIMINACION DEL DISPOSITIVO AL FINAL DE SU VIDA UTIL

De acuerdo conla Directiva Europea 2012/19/UE, este dispositivo constituye un equipo eléctricoy electrénico cuyos
residuos deben recogerse y tratarse por separado de los residuos domésticos. El reciclaje de equipos eléctricos
preserva los recursos naturales y evita cualquier riesgo de contaminacién. La eliminacién incorrecta de su Reve al
final de suvida Util puede tener consecuencias perjudiciales para el medio ambiente.

Utilice su sistema local de recogida y reciclaje de residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (por ejemplo, déjelo
en su centro local de recogida de residuos especiales, en el contenedor reservado para aparatos eléctricos y
electrénicos).

Si la directiva europea no se aplica en su pais, deseche este dispositivo de acuerdo con las normas locales y
regulaciones.

FABRICANTE SITIO DE FABRICACION

Sefam Sefam
144 AV Charles De Gaulle, 92200 Neuilly-sur-seine, 10 Allee Pelletier Doisy, 54600 Villers-les-nancy
Francia Francia
c E 170DFU90-20Version 1 | 2025-09
0459
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