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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 17 jii 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1479-17-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRUPO LINDE GAS
ARGENTINA S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-1274-63, denominado: UNIDAD DE PRESION
CONTINUA POSITIVA EN LAS VIAS RESPIRATORIAS, marca RESMED.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacidén aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-1274-63, denominado: UNIDAD DE PRESION CONTINUA
POSITIVA EN LAS ViAS RESPIRATORIAS, marca RESMED.
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ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1274-63.

ARTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
Uso; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que efectue la
agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-1479-17-7

DISPOSICION No
o 8143

Dr.CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
............ a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el 1% No PM 1274-63 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GRUPO LINDE

GAS ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: UNIDAD DE PRESION CONTINUA POSITIVA EN LAS

VIAS RESPIRATORIAS

Marca: RESMED

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°6731/12

Tramitado por expediente N° 1-47-2571/12-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA | HASTA LA FECHA RECTIFICACION

TORIO A AUTORIZADA
MODIFICAR

Modelo/s S8 Aspen con HAi Plus (S9 S9 CPAP (AutoSet, Elite,

AutoSet - S9 Elite - S9 Escape | Escape, Escape auto)

- S9 Escape auto
P ) Air Series (AirSense 10 CPAP,

AirSence 10 Elite, AirSence 10

AutoSet)

Fabricante/s y | 1. ResMed Ltd: Elizabeth 1. ResMed Ltd: 1 Elizabeth
Lugar/es de . < . .
Elaboracién Macarthur Drive, Bella Vista, Macarthur Drive, Bella Vista,

NSW 2153 - Australia. New South Wales 2153,

2. ResMed Corp: 9001 Australia.

Spectrum Center Blvd., San 2. ResMed Corp: 9001

Diego, CA 92123, Estados Spectrum Center Boulevard,

Unidos. San Diego, CA 92123, Estados

3. ResMed Germany Inc: Unidos.
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Fraunhoferstrasse 16,
Martinsreid, D-82152,
Alemania.

4. ResMed Asia Operations Pty
Ltd.: 8 Loyang Crescent #05-
01, Singapur 509016,
Singapur.

3. ResMed Germany Inc:
Fraunhoferstrasse 16,
Martinsreid, D-82152,
Alemania.

4. ResMed Asia Operations Pty
Ltd.: 8 Loyang Crescent No.
0501, Singapur 509016,
Singapur.

5. ResMed West Coast
Warehouse: 23650 Brodiaea
Moreno Valley, CA 92553,
Estados Unidos.

6. ResMed Corp: 600 Riverside
Parkway Suite 100 Lithia Spgs,
GA 30122, Estados Unidos.

7. ResMed S.A.: Parc.
Technologique de Lyon 292
allee Jacques Monod Saint-
Priest Cedex, Rhone-Alpes,
69791, Francia.

8. ResMed Motor Technologies
INC.: 9540 De Soto Ave
Chatsworth, CA 91311,
Estados Unidos.

9. INOVA Labs: 3500
Comsouth Dr Suite 100 Austin,
TX 78744, Estados Unidos.

Rétulos Aprobado por Disposicion
ANMAT N° 6731/12

Afs. 9
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT
Instrucciones | Aprobado por Disposicion Afs. 11 a53
de Uso ANMAT N° 6731/12

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma GRUPO LINDE GAS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion
en e| RPPTM N©° PM-1274-63, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47-3110-1479-17-7

DISPOSICION No
8143

Dr.CAR SCHIA
LE
Administrddor Naclonal
A.N.M.A.T.c
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ANEXO Il B 17 JuL, 2017

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULOS
Razén social y direccién del fabricante:

ResMed Ltd.
1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Wales 2153, Australia.

ResMed Corp.
9001 Spectrum Center Boulevard., San Diego, CA 92123, Estados Unidos.

ResMed Asia Operations Pty Ltd.
8 Loyang Crescent No. 05-01, Singapur 509016, Singapur.

ResMed Germany Inc.
Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania.

ResMed West Coast Warehouse
23650 Brodiaea Moreno Valley, CA 92553, Estados Unidos.

ResMed Corp.
600 Riverside Parkway Suite 100 Lithia Spgs, GA 30122, Estados Unidos.

ResMed S.A.
Parc. Technologique de Lyon 292 allee Jacques Monod Saint-Priest Cedex, Rhone-Alpes, 69791,
Francia.

ResMed Motor Technologies INC.
9540 De Soto Ave Chatsworth, CA 91311, Estados Unidos.

INOVA Labs.
3500 Comsouth Dr Suite 100, Austin, TX 78744, Estados Unidos.

Razén social de! importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A.
Direccién del importador: Av. Cris6logo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires — Argentina.

Producto: Unidad de Presion Positiva en la las Vias Respiratorias (CPAP)

Modelos del producto:
S9 CPAP (AutoSet, Elite, Escape, Escape Auto)
Air Series (AirSense 10 CPAP, AirSence 10 Elite, AirSence 10 autoSet)

Numero de serie del producto/Lote: Ver envase
Fecha de fabricacién: Ver envase

Vida atil: 5 afios

Condicién de venta: Venta bajo receta.

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad
10% - 95% sin condensacion.

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +40 °C, Humedad 10% - 95% sin
condensacion, Presion Atmosférica entre 1060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (a 2591 m).

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 63
Nombre del Responsable Técnico: O. Mauricio Gonzalez, MP 19468
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en
los item 2.4y 2.5;

ROTULOS
Razén social y direccién del fabricante:

ResMed Ltd.
1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Wales 2153, Australia.

ResMed Corp.
9001 Spectrum Center Boulevard., San Diego, CA 92123, Estados Unidos.

ResMed Asia Operations Pty Ltd.
8 Loyang Crescent No. 05-01, Singapur 509016, Singapur.

ResMed Germany Inc.
Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania.

ResMed West Coast Warehouse
23650 Brodiaea Moreno Valley, CA 92553, Estados Unidos.

ResMed Corp.
600 Riverside Parkway Suite 100 Lithia Spgs, GA 30122, Estados Unidos.

ResMed S.A.
Parc. Technologique de Lyon 292 allee Jacques Monod Saint-Priest Cedex, Rhone-Alpes, 69791,
Francia.

ResMed Motor Technologies INC.
9540 De Soto Ave Chatsworth, CA 91311, Estados Unidos.

INOVA Labs.
3500 Comsouth Dr Suite 100, Austin, TX 78744, Estados Unidos.

Razén social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A.
Direccion del importador: Av.Cristlogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires ~ Argentina.-

Producto: Unidad de Presion Positiva en la las Vias Respiratorias (CPAP)
Modelos del producto:

S9 CPAP (AutoSet, Elite, Escape, Escape Auto)

Air Series (AirSense 10 CPAP, AirSence 10 Elite, AirSence 10 autoSet)

Condicién de venta: Venta bajo receta.

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad
10% - 95% sin condensacion.

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +40 °C, Humedad 10% - 95% sin
condensacién, Presion Atmosférica entre 1060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (a 2591 m)

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 63
Nombre del Responsable Técnico: O. Mauricio Gonzalez, MP 19468

Centro de Atencion al Cliente: 0800 9999 242
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A Precaucion: consulte los documentos adjuntos;
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 QI‘I; '

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Funcién y Uso previsto

Los sistemas S9 y AirSense 10 de ResMed son dispositivos para suministrar presion positiva continua
(CPAP) durante el ciclo respiratorio, especialmente indicados para el tratamiento de la apnea obstructiva del
suefio (AOS) en pacientes que pesen mas de 30 kg.

Estan disefiados tanto para uso hospitalario como domiciliario.

Contraindicaciones
El tratamiento con presion positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado en algunos
pacientes que presenten las afecciones previas siguientes:

¢ enfermedad pulmonar bullosa grave

¢ neumotérax

e presidn arterial patolégicamente baja

¢ deshidratacion

¢ fuga de liquido cefalorraquideo o cirugia o traumatismo craneal recientes.
Efectos secundarios

Los pacientes deben informar a su médico sobre cualquier dolor toracico inusual, dolor de cabeza grave o
aumento de la dificultad respiratoria. Una infeccion aguda en las vias respiratorias superiores puede requerir
la suspension temporal del tratamiento. Pueden surgir los efectos secundarios siguientes durante el
tratamiento con los productos:

e sequedad de la nariz, boca o garganta
epistaxis
hinchazén
molestias sinusales o del oido
irritacién ocular
erupciones cutaneas.

Funcién y uso previsto del H5i

El H5i esta indicado para humidificar el aire suministrado por un equipo CPAP. El H5i sélo debe utilizarse
segun las recomendaciones de un médico. El H5i esta disefiado para ser utilizado en repetidas ocasiones
por un dnico paciente en el domicilio y en repetidas ocasiones en hospitales o instituciones.

Contraindicaciones del H5i
El H5i esta contraindicado en pacientes que no respiran por las vias respiratorias superiores (supragiéticas).

Variantes CPAP
AutoSet
Elite
Escape
Escape Auto

Accesorio de los Sistemas S9:
Calentador humidificador H5i
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacién segura;

Sistemas $9:

El sistema S9 comprende los elementos que figuran a continuacion:
Equipo S9

Tubo de aire SlimLine

Fuente de alimentacion de 90 W

Bolso para viaje S9

Tarjeta SD

Desplegable de proteccion de la tarjeta SD S9.

Ranura para
tarjeta SD

Puerto adaptador/
para médulos \

Entrada de CC Filtro de aire

Salida de aire

Para aliviar los sintomas de sequedad, con el fin de incrementar la comodidad y mejorar la adaptacién del
paciente al tratamiento, puede utilizar el humidificador térmico (opcional) H5i para suministrar aire calido y
hamedo.
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Los componentes opcionales son los siguientes:
s Humidificador térmico H5i
¢ Tubo de aire estandar
¢ Fuente de alimentacion de 30 W (no es compatible con el H5i).

Salida de airew

Junta de la tapa

Tapa a presion

Puerto de liberacién
conexion del
ClimateLine

Como interface con el paciente se debe utilizar una mascarilla, no provista con el dispositivo.

Sistemas AirSense 10:

Los dispositivos AirSense 10 incluyen lo siguiente:
+ Dispositivo con humidificador HumidAir integrado
* Cubeta de agua

* Tubo de aire

* Fuente de alimentacion

* Bolso para viaje

* Tarjeta SD (ya insertada).

La variedad de accesorios disponibles para ser usados con el dispositivo son:

* Tubo de aire (térmico y no térmico): ClimateLineAir™, SlimLine™, Estandar

* Cubeta de agua: Cubeta de agua estandar, cubeta de agua lavable (puede ser desinfectada)
* Filtro: Filtro hipoalergénico, filtro estandar

* Conversor AC/DC Air1l0™

* Lector de tarjetas SD

* Adaptador para medidor de oxigeno Air10

* Adaptador USB Air10
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1 Salida de aire

2 Cubierta del filtro de aire

3 Entrada de alimentacion

4 Numero de serie y numero del dispositivo
5 Cubeta de agua

6 Pantalla

7 Cubierta del adaptador

8 Cubierta de la tarjeta SD
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pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Sistemas S9:

Para comenzar a utilizar el sistema S9 lea atentamente las instrucciones, advertencias y precauciones
desarrolladas en la guia de usuario.

Instalacién

Alinee el H5i con el equipo S9 y empujelos uno contra otro hasta que encajen (1).

Conecte el enchufe de CC de la fuente de alimentacién en la parte posterior (2) del equipo S9.
Conecte el cable de alimentacién a la fuente (3).

Enchufe el otro extremo del cable de alimentacion (4) en un tomacorriente.

Conecte firmemente un extremo del tubo de aire (5) a la salida de aire.

Al extremo libre del tubo de aire (6) conecte el sistema de mascarilla ya montado.

4

Notas:

+ Para obtener mas informacion acerca de como montar la mascarilla, consulte el manual del usuario
de ésta.

¢ Para obtener informacion acerca de las mascarillas recomendadas, consulte la seccion de servicio y
asistencia que se halla dentro de la pagina de productos del sitio web www.resmed.com
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Cémo llenar la cubeta del humidificados HSi con agua
(1) Deslice la traba y abra la tapa a presion.

(2) Retire la cubeta de agua.

(3) Liene la cubeta (a través del orificio que hay en el centro) con agua destilada o agua desionizada, hasta
que alcance la marca de nivel maximo (380 ml).

(4) Vuelva a colocar la cubeta en el H5i.

(8) Cierre la tapa, asegurandose de que encaje en su lugar.

Panel de control
El panel de control del equipo S9 incluye un visor, un boton de inicio/detencién, un botén de seleccién y las
teclas correspondientes al menu informav de instalacio
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Cémo iniciar el tratamiento

Asegurese de que la alimentacion esté conectada.

Ajuste el periodo de rampa (ver guia de usuario) o el nivel de humidificacion (ver guia de usuario), si fuera
necesario.

Coléquese la mascarilla segun se indica en el manual del usuario de ésta.
Para iniciar el tratamiento, sencillamente respire en la mascarilla y/o pulse O

Recuéstese y acomode el tubo de aire de forma que éste pueda moverse libremente si usted se da vuelta
mientras duerme.

Para detener el tratamiento en cualquier momento, quitese la mascarilla y/o pulse O

Notas:
e “SmartStart’ y “Ajuste de mascarilla” estan disponibles sélo en las variantes S9 AutoSet y S9 Elite.
e Si el médico ha activado la funcion SmartStart, el equipo se pondra en marcha automaticamente
cuando usted respire en la mascarilla y se detendra automaticamente cuando usted se la quite.
¢ Una vez iniciado el tratamiento, aparece la pantalla NIVEL HUMEDAD.

> Precaucion

¢ Coloque el dispositivo en un lugar donde no pueda recibir golpes y donde el cable de alimentacién
no conlleve riesgos de tropiezo.

¢+ Sicoloca el dispositivo en el suelo, asegurese de que no haya polvo en el 4rea y que no haya
ropa, ropa de cama u otros abjetos que pudieran obstruir la entrada de aire.

e+ Compruebe que el area alrededor del generador de aire esta limpia y seca.

|
Q Advertencia

¢ Asegurese de que el cable de alimentacion y el enchufe estén en buenas condiciones y que el
equipo no esté dafiado.

e So6lo deben usarse tubos/tubuladuras de aire ResMed con el dispositivo. Los tubos/tubuladuras de
aire de otro tipo podrian modificar la presion real recibida por el paciente y reducir la eficacia del
tratamiento.

¢ Si se bloquean la manguera y/o la entrada de aire del dispositivo mientras esta en funcionamiento,
podria producirse un sobrecalentamiento del mismo.

Mantenimiento

El S9 y H5i esta disefiado para funcionar de manera segura y confiable, siempre que se use de acuerdo con
las instrucciones suministradas por ResMed. ResMed recomienda que un centro de servicio técnico
autorizado de ResMed revise y realice el mantenimiento del S9 y H5i, si hubiera algun signo de desgaste o
alguna inquietud respecto del funcionamiento del equipo. Si no fuera asi, por lo general no es necesario
revisar ni realizar el mantenimiento del equipo durante los cinco afios de vida util esperada.

Como usuario las Unicas tareas de mantenimiento que debe realizar son: periédicamente repasar ia lista de
verificacion y el cambio de filtro de aire.

Lista de verificacién para el mantenimiento

Revise la cubeta de agua H5i y la junta de la tapa para detectar signos de desgaste y deterioro.

Reemplace la cubeta de agua si alguno de sus componentes tiene pérdidas o esta agrietado, turbio o
agujereado.

Reemplace la junta de la tapa si esta agrietada o rota.

Limpie los depdsitos de polvo blanco que haya en la cubeta de agua con una solucién compuesta por una
parte de vinagre de cocina y 10 partes de agua.
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Cambio del filtro de aire
Cambie el filtro de aire cada seis meses (0 con mayor frecuencia si fuera necesario).

1. Retire la tapa del filtro de aire situada en la parte trasera del equipo S9.

2. Retire y deseche el filtro de aire usado.

3. Inserte un nuevo filtro ResMed asegurandose de que quede bien apoyado contra la tapa del filtro.
4. Vuelva a colocar la tapa del filtro.

Tapa del fittro de aire

Fittro de aire J

A Advertencias generales

¢ Antes de usar estos equipos, lea el presente manual en su totalidad.

o En EE.UU, la ley federal exige que estos equipos sean vendidos Ginicamente por un médico o por
su orden.

Utilice estos equipos sélo para el uso indicado segun las instrucciones de este manual.

No abra el S9 o el H5i. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar. Las reparaciones y el
mantenimiento deben ser efectuados unicamente por un agente de servicio técnico autorizado de
ResMed.

Peligro de electrocucién. No sumerja el equipo S9, la estacion de acoplamiento del H5i, el sistema
de alimentacién ni el cable de alimentacion en agua. Siempre desenchufe los equipos antes de
limpiarlos y asegurese de que estén secos antes de enchufarlos nuevamente.

No utilice lejia, cloro, alcohol o soluciones aromaéticas, jabones hidratantes o antibacterianos ni
aceites perfumados para limpiar el S9, el H5i o el tubo de aire. Estas soluciones podrian causar
dafios y reducir la vida util de los productos.

Si utiliza oxigeno suplementario, tome todas las precauciones.

Peligro de explosion: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

Utilice s6lo las fuentes de alimentacion ResMed de 90 Wo 30 W.

Asegurese de que el cable de alimentacion y la clavija estén en buenas condiciones y que el equipo
no esté dafiado.

Mantenga el cable de alimentacion lejos de superficies calientes.

No deje caer ni inserte ningun elemento en los tubos o aberturas.

No deje largos tramos del tubo de aire airededor de la cabecera de la cama. Podrian enrollarse
alrededor de la cabeza o el cuello mientras duerme.

A Advertencias del sistema S9

e Las recomendaciones que figuran en el presente manual no deben sustituir fas instrucciones
brindadas por el médico tratante.
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¢ No utilice el S9 si presenta defectos externos obvios o si ocurren cambios inexplicados en su™
funcionamiento.

e Soélo deben usarse tubos de aire y accesorios ResMed con estos equipos. Un tubo de aire o
accesorio de otro tipo puede modificar la presion que usted efectivamente recibe, y ello reduciria la
eficacia del tratamiento.

¢ Obstruir el tubo o la entrada de aire mientras el equipo S9 esta funcionando podria provocar un
sobrecalentamiento.

¢ Si el médico le ha indicado que use la tarjeta SD para actualizar la configuracién de su equipo y el
mensaje “Configuracion actualizada” no aparece, comuniquese inmediatamente con él.

o El paciente no debe conectar ningun dispositivo en el puerto del conector del médulo, a menos que
su médico o proveedor de asistencia sanitaria asi se lo indique. Unicamente los productos ResMed
han sido disefiados para conectarse al puerto del conector del médulo. Conectar otros dispositivos
puede provocar lesiones a personas o dafios al equipo S9.

o Estos equipos S9 deben utilizarse unicamente con las mascarillas (y conectores') recomendados
por ResMed, o por un médico o terapeuta respiratorio. No se coloque la mascarilla a menos que el
equipo S9 esté encendido. Una vez que se haya colocado la mascarilla, compruebe que el equipo
esté generando un flujo de aire. Nunca se debe obstruir el o los orificios de ventilacion asociados
con la mascarilla.

Explicacion: El equipo S9 estd disefiado para utilizarse con mascarillas (0 conectores)
especiales que tienen orificios de ventilacion para que el aire fluya permanentemente hacia
fuera de ellas. Mientras el equipo esta encendido y funcionando correctamente, el aire
fresco que éste proporciona hace que el aire exhalado salga hacia fuera de la mascarilla a
través de los orificios de ventilacion. No obstante, cuando el equipo no esta funcionando, no
se suministra suficiente aire fresco a través de la mascarilla y es posible que se vuelva a
respirar aire exhalado.
Volver a respirar aire exhalado durante mas de varios minutos puede, en algunas
circunstancias, provocar asfixia.
Esto se aplicaala mayoria de los modelos de equipos CPAP.
Si se produce un corte de energia’ o si el equipo esta funcionando mal, quitese la mascarilla.
Estos equipos S9 pueden configurarse para suministrar presiones de hasta 20 cm H20. En el caso
improbable de que se produzcan ciertos desperfectos en el funcionamiento, las presiones pueden
alcanzar hasta 30 cm H20.

e Cuando el equipo CPAP no esté funcionando, el flujo de oxigeno debe desconectarse para evitar
que el oxigeno no utilizado se acumule dentro del equipo, lo que constituiria riesgo de incendio.

* Si el oxigeno qued6 activado, apague el equipo y espere una hora antes de encenderlo nuevamente.

A Precauciones del sistema S9

¢ Tenga cuidado de no colocar el equipo en un lugar donde pueda ser golpeado o donde alguien
pueda tropezar con el cable de alimentacion.

¢ Si coloca el equipo en el piso, asegurese de que la zona esté libre de polvo y que no haya ropa de
cama, ropa u otros objetos que pudieran bloquear la entrada de aire o cubrir la fuente de
alimentacion.

e Asegurese de que el area alrededor del equipo esté limpia y seca.
No cuelgue el tubo de aire a la luz solar directa, ya que puede endurecerse con el tiempo y terminar
agrietandose.

* No lave el filtro de aire. El filtro de aire no es lavable ni reutilizable.

¢ La tapa de filtro de aire protege el equipo en caso de que accidentalmente se derrame liquido sobre
él. Asegurese de que el filtro de aire y la tapa del filtro estén colocados en todo momento.

¢ Si las presiones son bajas, el flujo de aire a través de los puertos de espiracion de la mascarilla
puede no ser suficiente para eliminar del tubo todos los gases espirados. Es posible que se vuelva a
respirar parte del aire espirado.

! Es posible integrar puertos en la mascarilla o en los conectores proximos a la mascarilla.

? Durante los cortes de energla parciales (por debajo de la tension nominal minima) o totales, no se
suministraran las presiones de tratamiento. Cuando se restaure la energia, el equipo comenzara a funcionar
nuevamente con la misma configuracion.
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El flujo de aire generado por este equipo para la respiracion puede alcanzar una temperatura de 6°
(11°F) superior a la temperatura ambiente. Hay que tomar precauciones si la temperatura ambiente
es superior a 32°C (90°F).

Advertencias del sistema H5i

El H5i esta disefiado para ser utilizado sélo con equipos ResMed especificos. No use el H5i con
ningudn otro equipo CPAP.

No utilice el H5i si no funciona adecuadamente o si alguna pieza del equipo CPAP o del H5i se ha
caido o esta dafiada.

El H5i sblo debe utilizarse con tubos o accesorios recomendados por ResMed. Conectarlo a otros
accesorios o tubos de suministro podria provocar una lesién o dafiar el equipo.

Debe evitar que entre agua en su equipo CPAP.

No sobrepase el nivel maximo de llenado de la cubeta ya que el agua podria ingresar al equipo y al
tubo de aire.

Tenga cuidado al manipular el H5i ya que el agua o la cubeta de agua puede estar caliente. Espere
10 minutos para que se enfrien la placa de calefaccion y el agua que haya quedado.

La estacion de acoplamiento del H5i sélo debe conectarse o desconectarse cuando la cubeta de
agua esté vacia.

Asegurese de que la cubeta de agua esté vacia antes de transportar el H5i.

No utilice el H5i en un avién ya que el agua podria entrar al equipo CPAP o al tubo de aire durante
una turbulencia.

Siempre coloque el H5i en una superficie que se encuentre mas abajo que el usuario para evitar que
la mascarilla y el tubo se lienen de agua.

El H5i debe utilizarse con precaucién en pacientes que no puedan retirarse la mascarilla por sus
propios medios.

En caso de que inadvertidamente se derramen liquidos sobre la estacién de acoplamiento del H5i o
hacia su interior, desenchufe el equipo del tomacorriente. Desconecte la estacion de acoplamiento
del equipo CPAP, y permita que drene y se seque antes de volver a utilizarla.

Advertencias para la tubuladura de aire

Si un dafio en el tubo da como resultado una fuga de aire, deje de utilizar el tubo de aire.
No lave el tubo de aire en lavadora o lavavajillas.

Evite cubrir el tubo de aire ClimateLine con telas como sabanas y mantas.

El ClimateLine esta disefiado para utilizarse s6lo con el HS5i.

ClimateLine no es compatible con oxigeno suplementario.
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Especificaciones técnicas generales
Fuente de alimentacion de 90 W

Fuente de alimentacion de 30 W

Temperatura de funcionamiento

Humedad de funcionamiento

Altitud de tuncionamiento

Temparatura de almacenamiento y transporte
Humedad de almacenamianto y transporte
Compatibilidad electromagnética

Uso en avion

Clasificacion CEl 60601-1

SM

Margen de entrada 100-240 V., 50-60 Hz,
Nominal para uso en avién 110 V. 400 Hz
Consumo de potencia habitual 70 W (80 VA}
Maximo consumo de potencia 110 W (120 VA)

Margen de entrada 100-240 V. 50-60 Hz,

Nominal para uso en avion 110 V, 400 Hz

Consumo de potencia habrtual 20 W (30 VA}

Maximo consumo de potencia 36 W {75 VA)

+5°C hasta +35°C (41°F hasta 95°F)

10-95% sin condensacion

Desde al nivet del mar hasta 2 5691 m (8.500')

-20°C hasta +60°C (-4°F hasta +140°F)

10-95% sin condensacion

El producto cumple con todos los requisitos correspondientes en
materia de compatibilidad électromagneética (EMC, por sus siglas en
ingles) de acuerdo con la CEl 60601-1-2, para entornos residenciales,
comerciales y de industria ligera. En la seccion de servicio y asistencia
que se halla dentro de la pagina de productos del sitio web
www.resmed.com se puede hallar informacion acerca de la inmunidad
y las emisiones electromagnéticas de estos equipos de ResMed. Haga
clic en el archivo PDF correspondiente a su idioma.

ResMed confirma que el S9 AutoSevElite cumple los requisitos (RTCA/
DO- 160F) de la Administracion de Aviacion Federal (FAA, det inglés
Federal Aviation Administration) para todas las fases de los viajes
aérecs.

Ciase |l (doble aislamiento), Tipo BF

Especificaciones técnicas del sistema S9

Lirmites de presion de funcionamiento

Presion maxima de régimen permanente
suministrada en caso de fallo individual

Tolerancia en ia medicion de presion
Tolerancia en la medicion de fiujo

4 hasta 20 cm H,0
30ecmH,0

£ 5.0 cm H;0 + 4% de la lectura medida
+ 6 L/min 0 10% de la lactura, la que sea mayor

VALORES DE EMISION SONORA DECLARADOS MEDIANTE DOS CIFRAS segun la norma ISO 4871:

Nivel de presion acustica

Nivel de potencia acustica

Dimensiones nominales (largo x ancho x alto)
Peso

Construccion de la carcasa

Oxigeno suplementario

Filtro de aire hipoalergénico

Filtro de aire Estandar
Salida de arre

24 dBA medida segun la norma ISO 17510-1:2002
26 dBA. con una incertidumbre de 2 dBA, medida segun la norma
iSO 17510-1: 2007

34 dBA, con una incertidumbre de 2 dBA, medida segun la norma
I1SO 17510-1: 2007

153 mm x 140 mm x 86 mm (6.0” x5.5" x 3.4")

810g11.81b

Termoplastico de ingenieria ignifuga

Caudal maximo de oxigeno suplementario recomendado: 4 i/m

Fibras de acrilico y polipropileno no entrelazadas con sustrato poroso de
polipropileno

Fibra de poliester

La salida de arre conica de 22 mm cumple con ia norma ISO 5356-1
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Especificaciones técnicas del humidificador HS5i
Temperatura maxima de a placa de calefaccion 65°C (150°F)

Temperatura de desconexion 74°C (1685°F)
Temperatura maxima del gas <41°C (<106°F)
Dimensiones nominales (largo x ancho x alto} Estacion de acoplamiento y cubeta de agua: 153 mm x 145 mm x

: 86 mm 6,0" x5,7" x34")
Peso (cubeta de agua) Estacion de acoplamiento y cubeta de agua vacia: 0,67 kg (1,5 ib)
Peso {cubeta de agua lavable) Estacion de acoplamiento y cubeta de agua vacta: 0,77 kg (1,2 ibi
Capacidad de agua Hasta ia linea maxima de llenado 380 mi
Estacion de acoplamiento Termoplastico de mgenieria ignifuga, aluminio
Cubeta de agua lavable Plastico maldeado por inyeccion, acero inoxidable y junta de silicona
Cubeta de agua Piastico moldeado por inyeccion, aluminio y elastomero termoplastico

Especificaciones técnicas de la tubuladura

Tubo de aire ClimateLine Plastico flexible y componentes eléctricos,

1,98 m (6'5" ), diametro interno de15 mm
Tubo de aire SlimLine Plastico flexible, 1.83m ( 6), diametro interno de 15 mm
Tubo de aire Estandar Plastico flexible, 2 m ( 6'8"), diametro intemo de19 mm
Temperatura de desconexion del tubo térmico <41°C {106°F)

/;,

Pagina 16 de 45



Sistemas AirSense10:

instalacion

A PRECAUCION

No sobrepase el nivel maximo de llenado de la cubeta, ya que el agua podria ingresar al dispositivo y al
tubo de aire.

1. Coloque el dispositivo en una superficie plana estable.

2. Enchufe el conector de alimentacion en la parte trasera del dispositivo. Conecte un extremodel cable de
alimentacion en la fuente de alimentacion y el otro extremo en la toma de corriente.

3. Conecte el tubo de aire firmemente a la salida de aire ubicada en la parte trasera del dispositivo.

4. Abra la cubeta de agua y liénela con agua destilada hasta que alcance lamarca de nivelmaximo. No liene
la cubeta de agua con agua caliente.

5. Cierre la cubeta de agua e insértela en el costado del dispositivo.
6. Conecte el extremo libre del tubo de aire firmemente al sistema de mascarilla ensamblado. Consulte la
guia de usuario de la mascarilla para obtener informacion mas detallada.

Las mascarillas recomendadas estan disponibles en www.resmed.com.
Inicio del tratamiento
1. Ajuste su mascarilla.

2. Presione Ence/Apag o respire normalmente si SmartStart esta activado.
Sabra que ha iniciado el tratamiento cuando se muestra la pantalla Informe Suefio.

’

A/
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La presion actual del tratamiento se muestra en verde.

Durante el periodo de rampa la presién aumenta gradualmente y vera un circulo giratorio. Una vez que se
llega a la presion del tratamiento indicada, el circulo estara completamente verde.
La pantalla se volvera negra automaticamente después de un periodo corto de tiempo. Puede presionar
Inicio o el disco para volver a encenderla. Si se interrumpe la alimentacién durante el tratamiento, el
dispositivo reinicia el tratamiento automaticamente una vez restaurada la energia.

Coémo detener el tratamiento
1. Retire la mascarilla.

2. Presione Ence/Apag o si est4 activado el SmartStart, el tratamiento se detendra automaticamente
después de unos segundos.

El iInforme Suefio ahora le da un resumen de la sesién de tratamiento.

Uso por hora -indica la cantidad de horas de tratamiento que recibio durante la
ultima sesion.

Sellado de la mascar. -indica qué tan bien esta sellada lamascarilia:

@ cuen seiiado de la mascarilia,
@ ecesita sjustes: consuite Ajusmasc.

Humidificador-indica si su humidificador esta funcionando correctamente:

@El humidificador estafuncionando.
.EI humidificador puede estar averiado, contacte a su proveedor deatencion.

Si fue configurado por su proveedor de atencién, también vera:
Eventos por hora—-indica la cantidad de apneas e hipopneas experimentadas por hora.
Mas informacion—~Gire el disco para desplazarse hacia abajo para ver mas informacion detallada de uso.

Servicio técnico

Los dispositivos AirSense10 estan disefiados para funcionar de manera segura y confiable, siempre que se
use de acuerdo con las instrucciones suministradas por ResMed. ResMed recomienda que un centro de
servicio autorizado de ResMed inspeccione y le dé servicio al dispositivo Air Series, si existe alguna sefial
de desgaste o alguna inquietud respecto a su funcionamiento. De lo contrario, por lo gengral no es
necesario revisar ni realizar mantenimiento de los productos durante su vida util esperada.

-
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Viajes

Puede llevar el dispositivo Air Series con usted a donde vaya. Solo tenga en cuenta lo siguiente:
« Utilice la bolsa de viaje proporcionada para evitar dafios al dispositivo.

* Vacie la cubeta de agua y guardela por separado en la bolsa de viaje.

* Asegurese de que tiene el cable de alimentacion correcto para la region a la que viaja. Para obtener
informacién sobre compras, contacte a su proveedor de atencion.

* Si esta utilizando una bateria externa, debe apagar el humidificador para aprovechar al maximo la vida util
de la bateria. Hagalo cambiando el Nivel humedad a Apag.

Viajes en avion

El dispositivo AirSense10 puede llevarse a bordo como equipaje de mano. Los dispositivos médicos no se
incluyen dentro del limite de equipaje de mano.

Puede utilizar el dispositivo Air Series en un avién ya que cumple con los requisitos de Administracion
Federal de Aviacion (FAA). Se pueden descargar e imprimir las cartas para el cumplimiento de normas de
aeronavegacion de www.resmed.com Cuando utilice el dispositivo en un avién:

* Asegurese de que la cubeta de agua esta completamente vacia e insertada en el dispositivo. El dispositivo
no funcionara si la cubeta de agua no est4 insertada.

* Active el Modo avién.

A PRECAUCION

No utilice el dispositivo con agua en la cubeta de agua en un avion debido al riesgo de inhalacién de agua
durante una turbulencia.

Advertencias y precauciones generales

A ADVERTENCIA

¢ Asegurese de acomodar el tubo de aire para que no se tuerza alrededor de la cabeza o el cuello.

* Asegurese de que el cable de alimentacion y el enchufe estén en buenas condiciones y de que el
equipo no esté dafiado.

* Mantenga el cable de alimentacién alejado de superficies calientes.

+ Siobserva algin cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si emite sonidos
inusuales, si el dispositivo o la fuente de alimentacién se caen o se tratan indebidamente, o si la
caja esta rota, suspenda su uso y comuniquese con su proveedor de atencion o centro de servicio
ResMed.

* No abra ni modifique el dispositivo. El interior no contiene piezas que el usuario pueda reparar. Las
reparaciones y el servicio técnico deben ser efectuados unicamente por un agente de servicio
autorizado de ResMed.

* Peligro de electrocuciéon. No sumerja el dispositivo, la fuente de alimentacién ni el cable de
alimentacion en agua. Si se derraman liquidos dentro o sobre el dispositivo, desenchufelo y deje
que se sequen las piezas. Siempre desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo, y asegurese de que
todas las piezas estén secas antes de enchufarlo.

+ El oxigeno suplementario no debe utilizarse mientras esté fumando o en presencia de una llama
abierta.

+ Siempre asegurese de que el dispositivo esté encendido y de que se genere flujo de aire antes de
encender el suministro de oxigeno. Siempre apague el suministro de oxigeno antes de apagar el
dispositivo para evitar que el oxigeno no utilizado se acumule dentro de la caja del dispositivo y se
genere peligro de incendio.

* No realice ninguna tarea de mantenimiento mientras el dispositivo esté funcionando.
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A PRECAUCION

-Utilice solo piezas y accesorios ResMed con el dispositivo. Las piezas que no sean ResMed pueden reducir
la eficacia del tratamiento y/o dafiar el dispositivo.

* Utilice solo las mascarillas con ventilacion recomendadas por ResMed o por el médico que le receté este
dispositivo. Si se ajusta la mascarilla sin que el dispositivo ventile el aire, es posible que se vuelva a inspirar
el aire exhalado. Asegurese de que los orificios de ventilacion estén limpios y desbloqueados para mantener
¢l flujo de aire fresco dentro de la mascarilla.

» Tenga cuidado de no colocar el dispositivo en un lugar donde pueda ser goipeado o donde alguien pueda
tropezar con el cable de alimentacion.

* El dispositivo podria sobrecalentarse si se obstruye el tubo o la entrada de aire mientras esta funcionando.
* Asegurese de que el area alrededor del dispositivo esté seca y limpia, y que no haya sabanas, ropa ni
otros objetos que pudieran bloquear la entrada de aire o cubrir la fuente de alimentacion.

* No coloque el dispositivo sobre su costado porque puede entrarle agua.

* La configuracion incorrecta del sistema puede resultar en una lectura incorrecta de la presién en la
mascarilla. Asegurese de que el sistema esté correctamente configurado.

* No utilice lejia, cloro, alcohol o soluciones aromaticas, jabones hidratantes o antibacterianos ni aceites
perfumados para limpiar el dispositivo, la cubeta de agua o el tubo de aire. Estas soluciones podrian causar
dafios o afectar el rendimiento de! humidificador y reducir la vida util de estos productos.

+ Si utiliza el humidificador, siempre cologue el dispositivo en una superficie plana por debajo de su cabeza
para evitar que la mascarilla y el tubo de aire se lienen de agua.

+Deje que la cubeta de agua se enfrie durante diez minutos antes de utilizarlo, para permitir que el agua se
enfrie y el cubeta de agua no esté muy caliente para tocarlo.

* Asegurese de que la cubeta de agua esté vacia antes de transportar el dispositivo.

Especificaciones técnicas

Fuentede alimentaciénde 90w

Rangodeentradade CA: 100-240V,50-60Hz 1,0-1,5A, Clase !l
115V,400 Hz 1,5 A, Clase Il (nominal para uso en avidn)

Salidade CC: U4V ===375A

Consumo tipico de energia: 53W(57VA)

Consumo maximodeenergia 104W (108VA)

Condicionesambientales

Temperatura defuncionamiento: de+5°Ca+35°C (de +41°Fa+95°F)
Nota: El flujo de aire para la respiracion generado por este
dispositivo de tratamiento puede aicanzar unatemperatura
superior a la lemperatura ambiente. El dispositivosigue
siendo seguro en condiciones de femperaturas ambiente
exiremas (40°C /104 °F ).

Humedad defuncionamiento: 10% a 95% de humedad relativa sin condensacion

Altitud de funcionamiento: Nivel delmar 32591 m (8500 *); rango de presion de aire de
1013hPAa738hPa

Temperatura de aimacenamiento y fransporte: de-20°Ca+60°C(-4 °Fa +140°F)

Humedad de aimacenaméento y transporte: 5% 295% de humedad relativa sin condensacibn

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico; NO APLICA

3.6. La informaci6n relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos; NO APLICA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterfjidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién; NO APLICA
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero
posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacién deberin estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

Sistemas S9:

Instrucciones de Limpieza

Diariamente

Retire el tubo/tubuladura de aire tomando el manguito por la hendidura de agarre y tirando de é!. Cuélguelo
en un lugar limpio y seco hasta el proximo uso.

Deslice la traba del H5i.

Abra la tapa y retire la cubeta de agua.

Lave la cubeta de agua H5i en agua tibia con un detergente suave.

Enjuaguela cuidadosamente en agua limpia y déjela secar sin exponerla a la luz directa del sol.

Antes del proximo uso, llene la cubeta de agua, vuelva a colocarla en el H5i y cierre la tapa.

Nota: No abra la cubeta de agua HSi. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar.

g

Semanalmente

Retire el tubo de aire del equipo S9 y de la mascarilla.

Lave el tubo de aire en agua tibia con un detergente suave.

Enjuaguelo bien, cuélguelo y déjelo secar.

Antes de usarlo otra vez, vuelva a conectar el tubo a la salida de aire y a la mascarilla.
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Mensualmente

Limpie el exterior del equipo S9 y del H5i con un pafio humedo y un detergente suave.

Examine el filtro de aire para verificar que no tenga agujeros y que no esté obstruido por el polvo o la
suciedad.

Retire la junta de la tapa tirando de ella para que se separe de la tapa y lavela en agua tibia con un
detergente suave.

Para obtener mas informacion sobre la limpieza de la mascarilla consulte el manual suministrado con la
misma.

Desinfeccién de alto nivel

Para uso en mas de un paciente dentro del &mbito hospitalario, debera seguir los procedimientos
institucionales para la desinfeccién de las superficies externas del dispositivo generador de aire y el
humidificador.

Ademas, debera reprocesar el tubo/tubuladura y partes del humidificador (cubeta de agua y la salida de aire)
mediante alguno de los siguientes procedimientos:

¢ Desinfeccion térmica de alto nivel

¢ Desinfeccion quimica de alto nivel
Se adjunta una Gula de desinfeccién del tubo de aire y Guia de desinfeccién del sistema HSi
confeccionadas segun la norma ISO 17664, donde se indican los procedimientos para limpieza y
desinfeccion del mismo, recomendados por ResMed, asi como la cantidad de ciclos que pueden
reprocesarse estas partes.

Sistemas AirSense10:
Limpieza y Servicio Técnico

Debe limpiar el dispositivo semanalmente segtin se describe. Consulte la guia de usuario de la mascarilla
para obtener instrucciones detalladas sobre como limpiar la mascarilla.

1. Lave la cubeta de agua y el tubo de aire en agua tibia con un detergente suave. No los lave en lavadoras
de ropa o de platos.

2. Enjuague bien la cubeta de agua y el tubo de aire y déjelos secar fuera de la luz solar directa o el calor.
3. Limpie el exterior del dispositivo con un pafio seco.

Revision

Debe revisar regularmente la cubeta de agua, el tubo de aire y el filtro de aire para comprobar que no estén
dafiados.

1. Revise la cubeta de agua: + Cambiela si presenta fugas o se ha agrietado, est4 turbia o llena de hoyos.
» Cambiela si el sellado esta agrietado o rasgado.
* Limpie los dep6sitos de polvo blanco utilizando una solucién de una parte de vinagre doméstico en
10 partes de agua.
2. Revise el tubo de aire y cambielo si hay orificios, rasgaduras o grietas.
3. Revise el filtro de aire y cambielo al menos cada seis meses. Cambielo mas seguido si hay orificios u
obstrucciones por suciedad o polvo.

Para cambiar el filtro de aire:
Lf/’

Pagina 22 de 45



N

1. Abra la cubierta del filtro y quite el antiguo filtro de aire. El filtro de aire no es lavable ni reutilizable.
2. Coloque un nuevo filtro de aire en la cubierta del filtro de aire y ciérrela.
Asegurese de que se coloca siempre para evitar que entre agua y polvo en el dispositivo.

Reensamblado

Cuando la cubeta de agua y el tubo de agua estan secos, puede reensamblar las partes.

1. Conecte el tubo de aire firmemente a la salida de aire ubicada en la parte trasera del dispositivo.

2. Abra la cubeta de agua y liénela con agua destilada a temperatura ambiente hasta lamarca de nivel de
agua maxima.

3. Cierre la cubeta de agua e insértela en el costado del dispositivo.

4. Conecte el extremo libre del tubo de aire firmemente al sistema de mascarilla ensamblado.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los items anteriores.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; NO APLICA

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

Sistemas S9:

Anomalias, causas y soluciones
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Problema/Causa posible

Pantalle en blanco
La alimentacion no estd conectada

El 59 y el H5 no estan conectados
correctamente

£l equipo S9 no proporciona suficiente sirs
Se esta usando el periodo de rampa.

Et &iltro de arve esta sucio
Ei wubo de are no esta debidamente conectado

El tubo de arre esta obstruido, apretado o
perforado

La mascanila y el arnés no estan cortectamente
colocados.

La tapa del HS: no est4 correctamente trabada

" La junta de la tapa del H5 no esta correctamente
ajustada.

Seleccion incorrecta del rubo de aire.

Solucion

Venfique que el cable de alimentacion esté conectado v que ol
tomacornente {en caso de haberlo) esté encendido.

Asegurese de que el 59 y el H5: esten corectados de maners segura.

Espere a que ia presion de aire aumente o modifique el periodo de rampa
© adaptacion

Cambie el fitro de are.
Rewise ol tubo de are

Descbstruya o despeys el tubo de aire. Verfique que el tubo de awe no
esté perforado.

Ayuste 1a posicion de la mascanifia y del arnés.

Asegurese de que la tapa esté correctamente trabada en la estacydn de
acopiamiento

Asegurese de que la junta de la tapa no esté colocada al revés y que este
colocada firmemente.

Si esta utilizando ios tubos de aire ShimLine o Estandar asegurese de que
en el menu haya seleccionado el tipo de tubo de aire correcto.

€l equipo no se pone en marcha cusndo usted respire en la mascarills

La respracion no es lo suficientemente profunda
como para activar I3 funcion SmanStary/Stop

Hay una fuga excesiva

La funcion SmartStart/Stop esta desactvada.
Nota: No es posmble actwvar la funcion SmartStart/
Stop s se utihize una Mascerilla facial

Inhale y exhale profundamente a través de la mascanila.

Ajuste 13 posicion de la mascania y dei armnes.
El tubo de aire no esta debidamente conectado Conéctelo firmemente
on ambos extremos

Active la tuncion SmartStart/Stop.

€l equipo no se detiene cuando usted se quits s mascarills

La funcion SmartStart/Stop no esta activada.
Nota: No es posible actrvar Is funcion SmartStart/
Stop st se utilize una Mascarilla facial

Active 1a funcién SmartStart/Stop.

La funcion SmarntStart/Stop esté activada pera of equipo CPAP no se detiene automiticaments al quitarse la mascaritia

Se esta utilizando un sistema de mascaniia
ncompatible

Et paciente esta utilizando una mascanila nasal
con una presion configurada inferior a 7 cm H.0.

/’

Utlice Grucamente los equipos recomendados por ResMed.

Desactive la funcion SmartStart/Stop.
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Problema/Causa posible

La presion asciende de forma inadecuada

Usted habla, tose o respira de una manera
inususal.

La almohadilla vibra contra la piel.

Solucion

Evite hablar cuando tenga puesta Ia mascarilla nasal y respire lo mas
normaimente que sea posible.

Ajuste el arnés.

Aparece un mensaje de error en el visor: Tubo caliente averiado, reemplécelo

Se ha dejado el equipo en un ambiente con
temperatura elevada.

Hay una falla en el tubo de aire ClimateLine.

Deje que se enfrie antes de volver a usarlo. Desconecte el cable de
alimentacion y después vuelva a conectarlo para poner nuevamente en
marcha el equipo.

Deje de usar el tubo de aire ClimateLine y comuniquese con el médico-o
proveedor de asistencia. Mientras tanto, utilice un tubo Estandar o
ShmLine.

Aparece un mensaje de error en el visor: Humidificador averiado, reemplicelo

Se ha dejado el equipo en un ambiente con
temperatura elevada.

Hay una falla en el humidificador térmico H5i.

Deje que se enfrie antes de volver a usarlo. Desconecte el cable de
alimentacion y después vuelva a conectario para poner nuevamente en
marcha el equipo.

Deje de usar el HSi y comuniquese con el médico o proveedor de
asistencia.

Aparece un mensaje de error: Fallo de temp elevada, consulte el manual de nsuaric

Se ha dejado el equipo en un ambiente con
temperatura elevada.

Ei equipo o la entrada de aire esta cubierto/a por
ropa de cama.

El filtro de aire esta obstruido.

El tubo de aire esta obstruido.

El nivel de configuracion del humidificador esta
demasiado alto, lo que provoca una acumulacion
de agua en el tubo de aire.

/ |

Deje que se enfrie antes de volver a usario. Desconecte el cable de
alimentacion y después vuelva a conectarlo para poner nuevamente en
marcha el equipo.

Asegurese de que no haya ropa, ropa de cama ni ningun otro objeto que
pudiera cubrir el equipo o bloquear ta entrada de are. Desconecte el cable
de alimentacion y después vuelva a conectarlo para poner nuevamente en
marcha el equipo.

Cambie el filtro de aire. Desconecte el cable de alimentacion y después
vuelva a conectarlo para poner nuevamente en marcha el equipo.

Revise el tubo de aire y desobstruyalo. Desconecte el cable de
alimentacion y después vuelva a conectarlo para poner nuevamente en
marcha el equipoc.

Baje el rivel de configuracion det humidificador y retire el agua del tubo de
ae.
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Problema/Causa posible Solucion

Aparece un mensaje de error en el visor: Revies fuente de alimen ResMed ¥ coloque bien el conector

£l enchufe de CC no esta completamente Inserte el enchufe de CC completamente.
nsertagdo en la parte trasera del equipo o se ha
insertaco muy lentamente

Hay una fuente de aimentacion que no es de Quite Is fuente de aimentacion y reemplaceia con uns fuente de
ResMed conectada al equipo. alimentacion de ResMead

La fuente de alimentacion esta cubierta por ropa  Asegurese de que no haya ropa de cama, ropa u otros obyetos que
de cama. pudieran cubrirla

Aparece un menssje de error: Tubo bloquaado, veriffiquelo

£l tubo de aire esta obstando. Rewise el tubo de are y desobstniyalo

Cuando intenta actualizer la configuracion del equipo o copiar informacion a una tarjeta SD, aparece ol siguiente
mensaje de error: Error en tarj, retire tarj 8D y comuniquese con proveedor de servicio
La taneta SD no se inserto comectamente. Asegurese de que la tarjeta SD se insert6 comectamente

Es posible que haya retirado ia taneta SD antes de  Vuelva s insertar la tarjeta SD v espere a que aparezca en ol visor la
que la configuracion se hava copiado en el equipo  pantalla Pagina inicial 0 el mensaje configuracidn actualizada,
CPAP oprima cualquier tecla
Nota: Este mensaje aparece s6lo una vez. Si vuelve a insertar la taneta
SD después de haber actualizado ia configuracion, el mensase no volvers a
aparecer
Luego de intentar actuslizar la configuracién por medio de una tarjets SD, NO apareoce el siguiente el siguiente
mensaje: Conf iguracién actualizada, oprima cualquier tecla

La configuracion no se actualizo. Comuniguese inmediatamente con su médico o proveedor de asistencia.
El agua del HSi le salpica la cara

Se ha sobrepasado ef nivel de agua recomendado  Verifique que el nivel de agua esté por debajo de fa marca de nivel

&n la cubeta de agua. MAaximo

Se forma condensacion en el tubo de aire y enla  Baje la configuracion del H5i o de Ia humedad relativa 3 través del menu.
mascarilla.

Fuge en la cubeta de agua

La cubeta de agua puede estar dafiada o Comuniquese con su proveedor de asistencia pera efectuar el cambio.
agrietada

La cubeta de agua lavable no esta colocada Verifique que no este daiada y vuelva a conectar la cubeta de agua
correctamenta. correctamente

En la mascarilla, el aire se siento muy caliente o frio

La temperatura del tubo de aire ClimateLine esté  Suba o baje la temperatura del tubo térmico a través del menu.
configurada en un nvel demasiado atto o baw.

/s

/
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Sistemas AirSense10:

Solucién general de problemas

Problema/causa posible

Salucion

Hay una fuga de aire alrededor de mi mascarilla

Es posible que la mascarilla no esté corectamente ajustada. Asegurese de que su mascarila esté correctamente ajsutada.

Se me estd secando y congestionando lanariz

Es posible que el nivel de humedad esé configurado muy
bajo.

Vea la guia de usuario de la mascanila paraobiener
nstrucciones de auste o ulilice la funcion Ajuste de la
mascariia para verificar el ajuste y sellado de lamascarilla.

Para ajustar el nivel de humedad:
Si tiene un tubo de aire {érmicoClimateLineAr, consultela
guia de usuano deiClimateLineAir.

Me caen gotas de agua sobre Ia nariz, en la mascarilla y en el tubo de aire

Es posible que el nivel de humedad es configurado muy
alto.

Siento la boca seca e incomoda
Es posible que se esté escapando aire a través de la boca

Para ajustar el nivel de humedad:
Si tiene un tubo de aire térmicoClimateLineAir, consuliela
guia de usuario deiClimateLineAr.

Aumente el nivel dehumedad.

Puede necesitar un menfonera para mantener la boca cerrada
0 una mascarnilia facial completa.

La presién de aire en mi mascarilla parece muy alta (siento que estoy recibiendo demasiado aire)

Es posible que la rampa esté desactivada.

C

Utilice la opcion Per.rampa.
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Problema/causa posible

Solucion

La presidn de aire en mimascarilla parece demasiado baja (siento que no estoy recibiendo suficiente aire)

Es posible que la rampa continie activada.

Mi pantalla estanegra

Es posible que se haya apagado la retroiluminacion de la
pantalla. Se apaga automaticamente después de un corlo

periodo de iempo

Es posible que noesté enchufado.

Espere a que la presion del aire se acumwle 0 apague el
periodo derampa.

Presione Inicio o e disco para volver a encenderia.

Conecte la fuente de alimentacion y asegurese de que el
enchufe esta completamenteconectado.

He detenido el tratamiento peroeldispositivo todavia ventilaaire

El dispositivo se estaentfriando.

La cubeta de agua tiene unafuga

La cubeta de agua puede no estar montada comrectamente.

La cubeta de agua puede estar dafada o agnetada

E dispositivo ventila una pequefia cantidad de are para
evitar la condensacion en el tubo de aire. Se detendra
automshcamente después de 20minutos.

Verifique que la cubeta de agua no esté dafiada y vuelva a
monlaria correctamente.

Comuniquese con su proveedor de alencion para efectuar el
cambio.

Los datos de mitratamiento no han sido enviados a mi proveedor de atencion

Es posible que sl dispositivo esté en Modoavion.

Apague el Modo avion, consulte la seccion Viajes en avion.

-

;.
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Mensajes sobre el dispositivo
Mensaje del dispositivo/causa posible Solucién

Fuga elevada, conecte los tubos.

Es posible que el tubo de aire no esté bien conectado. Asegurese de que el tubo de aire esté firmemente conectado
a ambosextremos.

Es posible que la mascarilla no esté corectamente ajustada.  Asegurese de que sumascarilla esté correctamente ajsutada.
Vea la guia de usuano de la mascarifla paraobtener
nstrucciones de ajuste o utilice la funadn Ajuste dela
mascanila para verificar el ajuste y sellado de lamascarilia.

Es posible que fa cubeta de agua no esté correclamente Asegurese de que la cubeta de agua esté correctamente

nsertada. nsertada.
Es posible que ef seflado de la cubeta de agua no esté Abra ia cubeta de agua y asegurese de que el seliado esta
correctamente insertado. correctamente nsertado.

Eltuboestabloqueado, reviselo.

Es posible que eltubo de aire esté bloqueado. Rewise el tubo de aire y elimine las obstrucciones. Oprima el
disco para borrar el mensaje y luego oprima Ence/Apag para
reiniciar el dispositivo.

Errortarjeta SD, retirelay puise Inicio parainiciar tratamiento

Es posible que fa tarjeta SD no esté comectamente Quikela y vuelva ansertarla.

nsertada.

La tarjeta SD es de solo lectura; quitela, desbloquéela y vuelva a insertarla.

Es posble que el nterrupior de Ia taneta SD eské enla Mueva el interruptor de la posicidn de bloqueo [lala
posicion de blogueo (de solo lectura). posicion de escrit fdelatarjetasoydespués
reinsértela

Falla delsistema, consulte el manualdel usuario, Error 004.

Esposiblequesehayadeja&oeldispos’ﬁvoenunambiente Permmita que se enfrie antes de utiizario denuevo.
con femperaturaelevada. Desconecte la fuente de alimentacion y después vuelva a

conectario para poner nuevamenie en marcha el dispositivo.
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Es posible que el filtro de aire estébloqueado. Revise e filtro de aire y cambielo si hay alguna obstruccion.
Desconecte la fuente de alimentacién y después vuelva a
conectario para poner nuevamente en marcha el dispositivo.

Es posible que el tubo de are esté blogueado. Rewvise el tubo de aire y elimine {as obstrucciones. Oprima el
disco para borrar el mensaje y luego oprima Ence/Apag para
reiniciar el dispositivo.

Puede haber agua en el tubo de aire. Vacie el agua del tubo de aire. Desconecte la fuente de
alimentacion y después vuelva a conectarlo paraponer
nuevamente en marcha eldispositivo.

Mensaje del dispositivo/causa posible Solucién

Todos los demas mensajes de error, por ejemplo Falla del sistema, consulte el manual del usuario, Error 0XX

Se produjo un error imecuperable en eldispositivo. Comuniquese con su proveedor de alencion. No abra el

dispositivo.
/ K
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a

descargas electrostéticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes
térmicas de ignicién, entre otras;

Sistemas $9:

Es importante tener presentes las:

¢ Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C,
Humedad 10% - 95% sin condensacion.

¢ Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +40 °C, Humedad 10% - 95%
sin condensacion, Presion Atmosférica entre 1060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (a 2591 m).

Guia y declaracion del fabricante
Emisiones e inmunidad electromagnética

El equipo medico electrico requiere precauciones aspeciales en lo concerniente a la compatibilidad electromagnatica. y debe ser T
mstalado v puesto en funcionamiento sequn la informacion relativa a dicha compatibilidad que se proparciona en este documents. L

Esta declaracion es en el presenite aplicable a ios siquientas dispositivos ResMed:
* 59" Sene fcon o sin HS: y Ciimatel.ine).

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas
Estos dispositivos estan indicados para su usa en et entomo electromagnético especificado a continuacion. E! cliente o usuario dei

equipo debera asegurarse de que sea utilizado en dicho entorno.

Erusiones ae RF CISPR 11 Grupo €1 chspos:1vo usa enorgia de RF solo para su funcicnamuento internoc. Por ke tanto, sus
SMusiones @ RF son muy Daas v 03 mMprobabie que Provoguen Mererencias en equipos
SCTONICoS COICaN0S
Erusiones oe RF CISPR 1% Clase B Ef dispositvo 65 apropr@de Para su uSo en 1odos (05 aMbItos, INCKISO SMDITDS JOMEsHCos
con o sin acapiacor USB y los conectados drectaments a la 13d oublica de bao voitaie que abastece a ios edificias

INAC0S 2 vvienda
<COR G 50 333PTAA0Y de oimetrs des 8 ve

Erusiones armoricas Clase A
CE161000-3-2

con 2 sin adaptacor USB

COD 3 $if 303PIAG0Y Ge OxImetrn
Fucniacionas de vosiwEmisiones de  Cumple
parpavac <~ ficker ) CE( 61000-3-3

aon o sn adaptador USB

£on 0 SN puapiador de oximetro

A ADVERTENCIA

¢ El dispositivo no debe utilizarse al lado de otro equipo m montado sobre ¢ debajo de éste. Si dicha proximidad o e! hecho de
que esté montado encima o debajo de otro equipo fuera necesario, el dispositivo debera ser observado para venficar que su
funcionamiento sea normal en la configuracion en la que sera utilizado.

* No se recomienda el uso de accesonas {por ej. humdificadores) distintos a los especificados para este dispositivo. Podrian causar
ur aumento de las ermisiones o una disminucion de ia iInmumidad del dispositive
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Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

Estos dispostvos @ stan indicados para Su UsSo en et entoIno electtomagnélico especiticado a continuacidn, El cherte o usuaro del

aquipo debeia aseguiarse de que sea uhiizado en dcho entorno

Onscargs elcirostatica  +6 ¥V por contacto +6 Vv por contacto L.os susios daban ser de madem. cemento o baldnsas de oxarnca. S
LRI BV0004-2 18 b\ al are B K\ 3l are 108 5uSIOS 651N FEVASDHOS de Matera SN UCo, W hunedad relatva
Sebatia ser Dot o manas del 30%

ransgor oz dlectreas +d #%V Dafa tneas Oe £ ¥V Lacahtdas de ‘ared de energl eCY Ca ARbera ser & 0 L tipro
ADCKS i 1atm)as ST AUSHO Cin arergia ertomd rescial v hospitalano
< F 63000-4-4 =1 EV pwa lrwas de enteds  No corfesponue

sohde
Siutwin (apIE dB 21 £\ en rrodks diferenc.al *1 4V on modo dierence’  La cahided de i red de aneigie slectrcs deberd ser 1 08 U DKo
R 22 kN o0 modo comun 22 kV #n modo coman 2100 comecial U bospslanc
21 6100045

Cavias do votme.
aracones de witae e
rerrcoras oo tat on
8BS 1AAS (B BRI 08
SUITVTASTO de energe
TEERINOOS-1

<&% det U >95% de caida
Zon mapecto sl Ut

dzarge 0% cis

0% det LUt 1 d)% de caida
<on respecto al Ut

durante b ccles

T0%, el L1 1 305 de caida
contraspecto al L

Jurerea 26 ooy

<6% get Ut 1>98%: dp caida
con regpacio al LI

<12V >95% de caida an
240 ') durante 0.5 cios

U6V B0% de cada en
240V durante b ccios

168V (30'%: Us cakle ar
240Vt duarve 25 coios

=12V (>35%: de cads eni

La catdad do la md de enesgis sldcirca dabers so: 'a de un tipico
entotno sormecsl u tiasoitaleto

516 BUND UD HEROSTIVO NOCaats Un UNCHMMIeMD COMKS,
IRCHISO CLANTID Nay ONMBS B A1 JUMNISIID (8 ANRIga, 98 recomenda
e grhe dspositvn 568 AlrmenIado por Ula hssele de arerge

CONRNMNG

240V durante b seg

duranee 5 seg
Caroomagnencode a3 A I A Los camps magnatcos de @ frecuencia industnal deben 1ener (os
racuenca indiustrial NVEIRS DIONKOS da LN I0CHI TIPKD Gk YN @NEMS CoMeICIal L haspitalno
HLYED Ha e
CRLEK0AS
RF conheida 3vime Ivrve Lams eqipins o comunicacones por RE portatiles y réviles no deban
CEF 100046 de 150 k2 8 80 MH: sar Usadon cerca de ningune parte del d1IspoSitive icatles Incusiwi
HE nraciad 10 vier 10 vAm 3 LG GIS1ENCIE MENOr Gue 1 (9COMENdBs. calculads & partiy de i3
B I0004-3 o 80 MHz 8 2.5 GH2 ecuacion aplicable a la frecusncs del ransmece.

Distancis de separacitn recosmendeds
51,17 P

@ = 036 VP 80 MHz &2 00 MH:

¢« QTP BOOMHZ A 25 GHz

donde P es la potencd mdxims de sainta del ansmesor an vetios W)
sogun s fabiearce del tiausnuacr y o es s distanca de saparacon
rRCOMandada e mawos (T,

Las intansiiatess % CamMpo de transmanes ge RF Yos, segun ngine
et TN B Eroehd @ leC rnagnatca 0 siu. * daben ser manores a!
1o vest e cutrplimiento on cade tango de fracuenclas ®

Puace Maber «er fabnces cerca 08 equbas Mmarcados can ol siguiate

MDD, ‘oijﬁ

4 Lay ntersidades de Canpo de o ansmasons Tios, 1aes oumo estaciones bask pirs 1ads)1eiBionms (el saresfinatmbioss? v (8dios Movikes 1ermsines,
emsolas ge aticanados, emaiones de (300 AM y FM y emss«nes de teevexin na se Dusden pradeci 1o camerte con exactiud Prrs evalus e entome
Biecl G AQNE o orovocedo pa transnesores oe RF fiias. so deberia considerar ia positulidad de realizar una prueba slscramagnetca :» sity. S laimensdag
de carmpo mexida e el LYY dorde baty 4 de sarse ol depostve eacads o el de currplrmento de RF conespondients indicado antes, ¢ dspositve
detwé ses cbssivado para venhoar que sy tunGoamisnto sea normal. S: se cbaerva una anamaia e ¥ funconarrento, usde que SEA ACESAHO tOrMar
Mgchdas a1CONRS QOMO FeoNPriar o trasiackr M Gispositivo

ke ol rango de frecuencias de 150 kHz 3 B0 MHz. @S ntengidades ae campo asbenan ser mannies a 10 vim

Notes:
e {1 us ls tension de red da CA antes de la apic scion del nvel de pruebe

o A 80 MH; v 800 MHz. se aplica el rango de frecuencas mas aito

¢ Es5 posibie gue 8$18s dreCtrioss No Se aphquer 8n 10das (as Situsoanes . La Propagacion alectromegnetica es alectada por ia
absorcion v of roflelo on ostuclras. CDIOLOS v DOrsonas.
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Distancias recomendadas entre equipos de comunicacion por RF portatiles y moviles y el
dispositivo

Estos dispositivos estan indicados para ser usados en un entorno en el que las alteraciones por RF iradiada sean controladas. E!
chente o usuano del dispositivo puede ayudar a ewiter la interferencia electromagnética guerdando une distancia minime entre los

equrpos portatiles y moviles de comunicacion por RF {transmisores) y ef dispositivo, tal como se recomenda a continuacion, sagun 8
potencia maxima de salida del equipo de comunicacion

0.1 037 on 0.22 2
H V.17 0.35 G.7

10 369 1 221

100 70 350 70

Para transmisores con una potencia mauma de salida que no figure en la tabla precedente, la distancia recomendada d en metros (m}
se puede determinar por medio de la ecuacton que se aplica a (2 fracuencia de! transmisor, donde P es la potencia méxima de salida
del transmisor en vatios (Wi, segun el fabricante del transmusor.

Notas:

® A BJ MHz v 800 MHz. se aplica ia distancia para el rango de frecuencias mas afto.

* s posible que estas directrices no se aphiquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectads por Ia
absorcion y el reflejo en estructuras, objetos v personss

Sistemas AirSense10:

El equipo médico eléctrico requiere precauciones especiales en lo concemiente a la compatibilidad
electromagnética, y debe ser instalado y puesto en funcionamiento segun la informacion relativa a dicha
compatibilidad que se proporciona en este documento.

Guia y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas

Estos dispositivos estan indicados para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. E! cliente o usuario
del equipo debera asegurarse de que sea utilizado en dicho entorno.

_,..-’,"‘\"

R _\."'.
/ 7 oL NG
10': L ,:'\""’..

Prueba de emisiones Cumplimiento  Entorno electromagnético - guia

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo ! £l dispositivo usa energia de RF sito para su funcionamiento intemo. Por lo tanto, sus emisiones de RF
son muy bajas y es improbable que provoquen interferencias en equipos electronicos cercanos.

Enusiones de AF CISPA 11 Clase B El dispositivo es apropiado para su uso en todos los ambitos, incluso ambites domésticos y los
conectados directamente a 13 red publica de bajo voitaje que abastece a los edificios destinadas a
vivienda

Emisiones anmonicas Clase A

CEI61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje/Emisiones de Cumple

parpadeo i~flicker”) CEl §1000-3-3
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A ADVERTENCIA

*El dispositivo no debe utilizarse al lado de otro equipo ni montado sobre o debajo de éste. Si dicha
proximidad o el hecho de que esté montado encima o debajo de otro equipo fuera necesario, el dispositivo
debera ser observado para verificar que su funcionamiento sea normal en la configuraciéon en la que sera
utilizado.

* No se recomienda el uso de accesorios (por ej. humidificadores) distintos a los especificados para este
dispositivo.

Podrian causar un aumento de las emisiones 0 una disminucion de la inmunidad del dispositivo.

P
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Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

Estos dispositivos estan indicados para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario
del equipo debera asegurarse de que sea utilizado en dicho entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético - guis

CEI 60601-1-2
Descarga electrostatica CE! +8 kV por contacte 48 kV por contacto Los suelos deben ser de madera, cemento o baldosas de ceramica. Si
61000-4-2 8KV al aire +15 KV al aire los suelos estan revestidos de material sintético, la humedad relativa

deberia ser por fo menos del 30%

Transitonios eléctricos rapidos/  £2 kV para lineas de suministro  s2 kV La calidad de la red de energia eléctrica deber3 ser |a de un tipico

en rafagas de energia entorno comercial u hospitalario
CEI61000-4-4 21 KV para lineas de entrada/ +1 kV para lineas de entrada/
salida salida
Subida rapida de tension £1 kV en modo diferencial 21 kV en modo diferencial La calidad de 1a red de energia eléctrica debera ser la de un tipico
CEI61000-4-5 £2 KV en modo comun +2 KV en modo comun entomo comercial u hospitalario

Caidas de voltaje. variacionas 5% dal Ut (>96% de caidacon 00V
de voltaje e intemrupciones raspecto al Ut
cortas en las lineas de entrada  durante 0.5 ciclos

del sumnistro de energia 40% del Ut (60% de caidacon 240V

La calidad de 1a red de ensrgia eléctrica debera ser la de un tipico
entomo comercial u hospitalario

Si el usuario del dispositivo necesita un funcionamiento continuo,
incluso cuando hay cortes en el suministro de energia. se

CE161000-4-11 respecto al Ut) recomienda que dicho dispositivo sea alimentado por una fuente de
durante 5 ciclos energia continua
70% det Ut {30% de caida con
respecto al Ut}
durante 25 ciclos
<5% del Ut (>95% de caida con
respecto af Ut)
durante 5 seq
Campo magnético de la IAm 30 A/m Los campos magneéticos de 13 frecuencia industrial deben tener
frecuencia industrial (50/60 Hal los niveles propias de un local tipico de un entomo comercial u
CE 61000-4-8 haspitalario tipico
RF conducida 3 Vims 3Vims Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y méviles no deben
CEI 61000-4-6 de 150 kHz a 80 Mhz de 150 kHz 3 80 MHz ser usados cerca de ninguna parte del dispositivo (cables inclusive)
a3 una distancia menor que la recomendada, calculada a partir de la
_ ecuacidn aplicable a la frecuencia del transmisot.
PF irragiada 3 vms 19 Vim
CE! 61000-4-3 de 80 MH2 3 2.5 GHz de 80 MHz2 2 2.5 GHz Distancia de separacibn recomendada

d=035yP
d =0.35 /P 80 MH2 a 800 MH;z
d =070 ¢P 800 MHz 2 2.5 GHz

donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios
(W) segun el fabricante del transmisor y d es a distancia de
separacion recomendada en matros (m).

Las intensidades de campo de transmisores de RF fijos, segun lo que
determine la prueba electromagnética in situ. * deben ser menores al
nivel de cumphimiento en cada rango de frecuencias ®

Puede haber interferencias cerca de equipos marcados con el
siguiente simbolo: «“,,))

3  Las intensidaces ge campo de los transmisores fjos, taies como estaciones base para radioteiéfonos icslulares/inalambnicos) y radios maéviles terrestres,
emysoras de sficonados. emisiones de radio AM y FM y amisiones de television, no se pueden predecir tetricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético provocada por transmisores de RF fjos. se deberia considerar la pos:biiidad de reslizar una prueba sleciromagnética m situ. Si la intensidad
de campo medida en el lugar donde habra de usarse el dispositivo excede el nivel de cumpiimiento de RF correspondiente indicado antes, el dispositivo debera
ser observado pera verificar que su funcionamiento sea normal. Si se observa una snomatia en ei funcionamiento, puede que sea necesario tomar medidas
adicionales como reonentar o trasladar el dispositivo.

b En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser menores a 3V/im

Notas:
¢ Ut es la tensién de red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
* A 80 MHzy 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas alto.

¢ Puede que estas directrices no se apliquen a todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectada por la
absorcion y el reflejo en estructuras, objetos y personas.
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Distancias recomendadas entre equipos de comunicacion por RF portatiles y moviles y el
dispositivo
Estos dispositivos estan indicados para ser usados en un entorno en el que las alteraciones por RF irradiada sean controladas.

El chente o usuario del dispositivo puede ayudar a evitar la interferencia electromagnética guardando una distancia minima entre

los equipos portatiles y moviles de comunicacién por RF (transmisores) y el dispositivo, tal como se recomienda a continuacion,
segun la potencia maxima de salida del equipo de comunicacion.

Distancia de separacion sagun la frecuencia del transmisor {m)

Potencia méxima de salida
nominal del transmisor (W) | 4@ 190kHz2a80MHz 30 MHz a 800 MH: 800MHz a 2.5 GHz

d=035/P d=035P d=07VP
001 0035 0035 0,070
01 0.1 o 0.2
1 0.35 035 ' 0,70
10 11 11 22
100 35 Y 0

Para transmisores con una potencia maxima de salida que no figure en la tabla precedente, la distancia recomendada d en
metros (m) se puede determinar por medio de la ecuacion que se aplica a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia
maxima de salida del transmisor en vatios (W), segun el fabricante del transmisor.

Notas:

¢ A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia para el rango de frecuencias mas alto.

¢ Esposible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectada por la
absorcion y el reflejo en estructuras, objetos y personas.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias
que se puedan suministrar; NO APLICA

‘-
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
especifico asociado a su eliminacioén;

Este equipo se debe desechar en forma separada, no como un residuo mas. Para desechar el equipo,
debera usar los sistemas de recoleccion, reutilizacion y reciclado que correspondan y que estén disponibles
en su pals.

Estos sistemas de recoleccion, reutilizacion y reciclado estan disefiados para reducir la presién sobre los
recursos naturales y para impedir que sustancias peligrosas dafien el medio ambiente.

Si necesita informacién acerca de estos sistemas de residuos, comuniquese con su administrador de
residuos local.

Si necesita informacion sobre la recoleccion o la eliminaciéon de su equipo ResMed, comuniquese con su
oficina local ResMed, con su distribuidor local, o visite www.resmed.com/environment.

Sistemas S9:

L
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ResMED
Guia de desinfeccion del tubo de aire

La presente guia de desinfeccion ests destinada al uso del tubo de aire por parte de muitiples pacientes en un hospital. dinica
o laboratonio dei suefio. Si usted utiliza el tubo de awe en el hogar v 8s el unioo usuano, consulte la Guia de bienvenida para
obtenar instruccones de limpleza.

Esta guia describe los procedimientos de hmpieza y desinfeccon del 1ubo de aire validados y recomendados pot ResMead. Sin
embargo, los pasas para la desinfaccion varian segun Ia region Es por eso que cada cenitro de atencion médica debe consultar
SUS Propios procedimientos antes de llevar a cabo los que se describan en esta guia.

Piezas aptas para la desinfeccion

¥ B o ant, Et o EIRET

Tubo de aire SimLne™
Tubo de aire Esténdar v
Tubo de aire térmico Climateline™/ CimateLine =" v

Procedimientos de desinfeccion validados
En et proceso de desinfeccion, solo debe Hevarse a cabo uno de los procedimientos descilos a continuacion.

Desconecte el tubo de aire del equipo SP y del sistema de mascaniia.

1 LmMpe el Wbo de aire con un cepllo de cerdas suaves durante un Mnuto, Mientras 1o mantiene
sumergido en la scluaion detergente' Tenga espeaal cudado de impar bien todas las ranuras y
cawdades

2 Haga coer 1a solucion detsrgente repetidamente por el tubo de aire hasta que no hava
contaminacion visible
3. Enjuague el tubo de aire a fondo de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Trmica de alto nivel

1 Sumerja al wbo de aire en un bano de agua Venfique que no queden burbujas de aire atrapadas
dentro del Wwbo de aire

2 Aumente la temperatura del baiio de agua a 75°C (167°F} durante 30 minutos®

3. Deje secar & are alejado de la Juz solar directa.

Quimics de alto nivel

1. Sumera el tubo de aire en una solucion comercial de un esterdizante quimico?. Verifique que no
gqueden burbujas de aire atrapadas dentro dsd tubo de aire.

2. Enjuague® el tubo de are a fondo de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

3. Dejo secar al aire alejado de 1a luz soler directa

Realice una inspeccion visual del tubo de aire. Si se adwerte algun signo de deterioro visible icomo
grietas, roturas atc.). ol tubo de are debe ser desechado y sustitudo por uno nuevo. Una ligera
decoloracion &s aceptable.

Vuelva a conectar el wibo de aire & equipo SO vy d sisterna de mascarila montado.

Guarde en un ambiente seco y sin polo, alejado de la w2 solar duecta.
" Temperatura de almacenamiento -20°C a 60"C (d°F a 140°F}.

*Urreieza AesMed ha evauads 10s Siguientes detergentes de acuerdo con 133 instrucciones Jdel fapncante
¢ Alconox Tergazyme (diuido al 1% uthzando sgue caliente wpraomadamenie a 60¢C ¢ 140°Fi n agua titka (apromadamente a 5°C 6 122°F)
¢ S0l SkmLine. Estandan Aniosyme DD idiluido @i 0.5%) con agus a temperatura ambients (aprox madament @ 20 °C 6 63 *F
»  Solo Simline. Estandan Neodisher MediZym iluido al 2.0% i con agua templada taproximadamente 45 5C & 113 °F)
 Desinfoccion témica de alto nivel. Debido a requsitos regonales espectficos, 105 lubos de are de ResMead se evaluaron en 100 ¢ickos ISimLine,
Estandar) v en 26 aclos (ChmateLine / Chmateline %=} de desinfeccidn con agua ¢ aiente iagproumadaniente 75 XC 6 167 Fi durante 30 minutos
* Desinteccaion quitnica e slito nivel se validamn los tubos de are ResMed paa ser utizadas durante 100 aiclos de acuerdo con las matrucciones de los
tabrcantes utlizando soluaonos de
¢ Onohtalddehido 2 055% CIDEX OPA durante 12 mynutos
e Apioayde 1000 durante 30 nautos
*  {Solo SkmLine, Estandar Sekusept aktiv 2,0% durante 30 minutos
‘Enpague: Enjuague el tubo de aire 3 fondo en agua potable (cinco fitros por conjunto), sumergien dolos por complats durante un PO MINIMO de un
msnuto. Repita ol procedimiento de enjuague otras dos vaces utdizando agua Iimpia;3 enjuagues en twotal.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES
¢ ResMed no puede de ningon Modo garant zar que cualquier vanaciin a los procedimientos que se Jetallan en ests guis, v sus efectos
sobre et rendmsentc del producto, seran aceptables ,
*  Siga siernpre 1as ingtrucciones del fabncante pera ls utizacion de detergentes. desintectantes o agentes estenhzantes.

sheicaste: Resiied L1 1 Ellrabath Macaier Drive Bells vists NSW 7153 Amiatia Distribuide per: Retiad Cowp SOD! Spectrum Conter Banlevard San Dingo CA 9123 €F. (U

Reaed (1K) {2d 96 MDD Park Abwgion Obordsime 0X14 4RY Roto Unkto. Para abianss NGy marin e de oras Sicwesales de Arshing on Db &f erdo. cOnsuiie & 3180 web www
sasmar o C30EX 06 unD Mrca cie Ghmeon & Inenn. ARDNOK 85 449 W3 O Alonga . Neoishes Medwn e e marca de Chemisce Falei Or Worgrt. Aaisvme v Asiomyde son (€
macas deLaborai e Asves. € 201 | ResMad Lid.  JEAMASPLE 200104 o012
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Guia de desinfeccion del sistema H5i™

HUMIDFICADOR TERMICO

La presente gua de desinteccion esta destinada al uso del sistema HSi por parte de multiples pacientes en un hospial,
clinica o laboratono del sueno. Si usted utiliza el HSi en el hogar y es el inico usuario, consulte 1a Guia de bienvenida para
obtener instrucciones de hmpieza.

Esta gula descrbe los pracedimientos de hmpieza y desinfeccidn del humidiicador vatidados y recomendados por
ResMexd. Sin embargo, los pasas para la desmnfeccion varian segun b ragion Es por eso que cads centio de atencon
meédica debe consultar sus propios procedimentos antes de llevar a cabo los que se descnben en esta guia

Piezas aptas para la desinfeccién

Cubeta de ague levable del H5i iinciuides Ia taps, laplacay v
la base de ls cubeta)
Sakda de aire 7

Procedimientos de desinfeccion validados
En &l proceso de desinfeccion, solo debe llevarse a cabo uno de los procedimientos descntos a continuacion.

Desmonte el H5t de acuerdo con las instrucciones que se describen abajo
1. Limpie todos los componentes con un cepillo de cerdas suaves durante un minuto, mientras

los mantene sumergidos en la solucion detergente’ Tengs especial cuidado de fimpiar bien
todas las ranuras y candades.

2 Enjuague cada uno de los componentes a fondo de acuerdo con fas instrucciones del
fabncante

Térmice de aito nivel

1 Sumena los componentes desmontados en un bano de agua calente a temperatura de
pasteurizacion’. Veriique que no queden burbujas de aire atrapadas contra los companentes.

2. Depe secar al aire alejado de la luz solar directa

: Quimica de alto nivel

1 Sumeria jos componentes desmontados en una solucion comercial de un estenbzante
quimico® Venhaue gue no queden burbu)as de are atrapadas contra los componentes.

2 Enuague’ cada uno de los componentas a fondo de acuerdo con 1as Instrucciones de!
fabricante

3. Deye secar al are alejado de lauz solar drecta.

Reahce una mspeccion visusal de todos fos componentes. 51 se advierts algun signo de detenoro
visible (como grietas, rajadures, roturs, etc.). |a cubeta de agua debe ser desechada y sustitida
por una nueva. Los componentes de siicona pueden mostrar una cienta decoloracion, lo cual es
aceptable.

Vuelva a montar el HS: de acuerdo con las instruccknes descritas abajo.
Guarde en un ambiente seco v sin poivo, aleado de b luz solar directa.
Temperatura de almacenammento: -20°C a 60°C (4°F a 1807F}.

“Lirpteza ResMad ha evaluado ios sguientes detaipantes 46 acusrd) 00N s mstruccones del tabricants:
o Alcrnon Teqaryme idindo al 1%t utikzan do agua caliente aprox madament e a 60°C & MOTF) o agua titsa iaproximadamente a 50°C o 122°F)
¢ Apmyyme DO dlunto 410,5%) utlizandk: agua » lemperatura smblente iguoximadatnsnte 8 207 6 68°F)
s Noodsher MoedZym idhluda & 2.0 % utilizando agua tbe (aproximadamaents a 45°C o 113 'Fy
Dasinteccion 1atmica de ato nvel Dabido a requkitos regonakes espanlicos, se evahiarn 1as < uberas de agua de ResMed en 100 ctlos de
Ansaitencon utth ido agus calients Epwximailaments a 931 6 199°F) duramte 10 rumutos
Desingaccion quimica de alto nvet 2e valkiatan B85 cubetas de agua iavabies Res Med para so1 utilizanas durante 100 cclos de scuerdo 0on 18s
instruccanes del fabncante itlimndo solucOnes s
o OnoRawkdehido al 9.95 % CIDEX OPA duramte 12 nwrwros
¢ Angevya 1000 durante 30 mintstios
*  Hekusert aktival 2.0% dwants 30 menados
‘Eryuague Enpague cade U 99 105 COMPONENes a forndo an aguad PO (CNCo oS Por crnpiG) . SUNREIQINAOIOR [X¥ completo durante un lapse
T e un eto. Repita o procedim® olo de anjuague otias o0s veoes utilzando agus tirngie 3 e npuagues en total
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Sistemas AirSense10:

Desinfeccién de superficies

1. Limpie el exterior del dispositivo, incluida la pantalla, los puertos externamente accesibles, tapa lateral, la
fuente de alimentacién y los accesorios, con un pafio desechable y detergente suave o alcohol
desinfectante (véase la lista a continuacion).

2. Elimine cualquier exceso de desinfectante con un pafio seco desechable.
Agentes recomendados para la desinfeccion y limpieza de superficies:
¢ Aguatemplada y detergente suave (p. €j., detergente multiuso Teepol™)
Limpiacristales u otro detergente para superficies premezclado
Solucién de alcohol metilico
Solucion de alcohol etilico al 70 %
Solucién de isopropanol al 70-90 %
Solucién de lejia al 10 %
Toallitas con alcohol isopropilico
CaviCide™
Mikrozid®
Actichlor™ Plus
Terralin®.

® & & & 6 ¢ ¢ 0 o o

Nota: Es posible que estos agentes no estén disponibles en todas las regiones.

Reprocesamiento del tubo de aire
Desconexién

1. Sostenga el manguito del tubo de aire y tire suavemente de é! hacia afuera del dispositivo.
2. Sostenga el manguito del tubo de aire y la pieza pivotante de la mascarilla, y separelos con cuidado.

Descontaminacion

Antes del proceso de desinfeccion, cada componente debe limpiarse y enjuagarse de tal modo que no haya
contaminacion visible presente.

1. Limpie todos los componentes con un cepillo de cerdas blandas durante un minuto, al tiempo que los
sumerge en una solucion de detergente (consulte la tabla mas abajo). Preste especial atencion a todos los
intersticios y cavidades.

2. Pase la solucion de detergente a través del tubo de aire repetidamente hasta que no se vea ningun resto
de contaminacion.

3. Enjuague a fondo cada componente de acuerdo con las instrucciones del fabricante del detergente.

ResMed ha sometido a prueba los siguientes detergentes de acuerdo con las instrucciones del fabricante:
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Detergente Temperatura del agua SlimLine / ClimateLineAir ClimateLineAir

Estandar Oxy
Alconox” (diluido al 1 %) Agua caliente (aproximadamente 60 °C) v v v
Agua templada (aproximadamente entre 45 °C y 60 °C)
Agua a temperatura ambiente (aproximadamente 21 °C)
Neodisher MediZym™ (diluido al 2.0 %}  Agua templada (aproximadamente entre 45 “C y 60 °C) v
Gigazyme® (diluido al 1.0 %) Agua a temperatura ambiente (aproximadamente 21 °C) v

Desinfeccion

En los procedimientos que figuran a continuacion, solo necesita realizarse un proceso de desinfeccion.

Térmica de alto nivel
Pieza Ndimero de ciclos validado
Agua caliente: 75 °C durante 30 minutos O 70 °C durante 100 minutos.
SlimLine 20
ClimatelineAir 26
ChimateLineAir Oxy 20
Estandar 100

1. Sumerja el tubo de aire en un bafio de agua.

Tenga cuidado de que no queden burbujas de aire atrapadas dentro del tubo de aire.

2. Aumente la temperatura del bafio de agua a 70 °C durante 100 minutos, 0 a un maximo de 75 °C durante
30 minutos. Las temperaturas mas altas podrian dafiar el tubo.

3. Déjelo secar al aire alejado de la luz solar directa o del calor.

Quimica de alto nivel

Pieza Nimero de ciclos validado
CIDEX™ OPA Orto-ftalaldehido Stersad NX Gigasept FF* al 5 % durante 15
0.55 % durante 12 minutos Sterrad 100S minutos

SlimLine 100 - -

ClimateLineAir 26 26 26

ClimateLineAir Oxy 20 20 -

Estandar 100 - -

1. Sumerja el tubo de aire en una solucién de venta en el mercado de un esterilizante quimico.

Tenga cuidado de que no queden burbujas de aire atrapadas dentro del tubo de aire.

2. Enjuague a fondo el tubo de aire en agua de calidad potable (cinco litros por montaje) sumergiéndolo
completamente un minimo de un minuto de duracién.

3. Repita el procedimiento de enjuague dos veces mas usando agua limpia hasta un total de tres enjuagues.
4. Déjelo secar al aire alejado de la luz solar directa o del calor.

Inspeccion

Realice una inspeccion visual del tubo de aire. Si hay sefiales de deterioro aparente visibles (orificios,
rasgaduras o grietas, etc.), el tubo de aire debera desecharse y cambiarse. Podria producirse una
descoloracion ligera, lo cual es aceptable.

Reconexién del tubo de aire

Cuando el tubo de aire esté seco, podra volver a conectarlo al dispositivo.
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1. Conecte firmemente el tubo de aire a la salida de aire de la parte trasera del dispositivo.
2. Conecte firmemente el extremo libre del tubo de aire a la mascarilla montada.

Embalaje y almacenamiento

Almacene en un entorno seco y sin polvo, alejado de la luz solar directa.
Temperatura de almacenamiento: De -20 °C a +60 °C.

Reprocesamiento del Humidificador y de la salida de aire
Desmontaje

Las instrucciones siguientes proporcionan una orientacion sobre como desmontar correctamente el
humidificador lavable y la salida de aire.

it
e

1. Retire el humidificador del dispositivo, abralo y deseche el agua que pueda quedar.

2. Sujete la base del humidificador y luego abra totalmente la tapa del humidificador y tire de ella hacia fuera
de manera que se desprenda facilmente de la base.

3. Retire el sello del humidificador de la tapa de éste tirando de él hacia fuera.

4. Localice la salida de aire en el interior del dispositivo.

5. Libere la salida de aire presionando la pinza situada en el interior del dispositivo.

6. Retire la salida de aire tirando de ella para sacarla a través de la toma de la salida de aire en la parte
posterior del dispositivo.

Descontaminacién

Antes del proceso de desinfeccién, cada componente debe limpiarse y enjuagarse de tal modo que no haya
contaminacion visible presente.

1. Limpie todos los componentes con un cepillo de cerdas blandas durante un minuto, al tiempo que los
sumerge en una solucion de detergente (consulte la tabla mas abajo). Preste especial atencién a todos los
intersticios y cavidades.

2. Enjuague a fondo cada componente de acuerdo con las instrucciones del fabricante del detgrgente.
ResMed ha sometido a prueba los siguientes detergentes de acuerdo con las instrucciones def\fabricante:
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Detergente Temperatura del agua Humidificador  Salida de aire

lavable
Alconox (diluido al 1 %) Agua caliente {apraximadamente 60 °C) v v
Agua templada (aproximadamente entre 45 °C y 60 °C)
Agua a temperatura ambiente (aproximadamente 21 °C)
Gigazyme? (diluido al 1,0 %) Agua a temperatura ambiente {aproximadamente 21 °C) v v

Desinfeccion
En los procedimientos que figuran a continuacion, solo necesita realizarse un proceso de desinfeccion.
Térmica de Alto Nivel
Pieza Niimero de ciclos validado
Agua caliente: 90 °C durante 1 minuto -0 BIEN- 75 °C durante 30 minutos -0 BIEN- 70 °C durante 100 minutos
Debido a requisitos regionales especificos, los humidificadores lavables de ResMed se han sometido a pruebas
de desinfeccian {100 ciclos) a 93 °C durante 10 minutos.
Humidificador lavable 130
Salida de aire 130

1. Sumerja los componentes desmontados en un bafio de agua caliente a temperatura de pasteurizacion.
Tenga cuidado de que no quede ninguna burbuja de aire atrapada contra los componentes.
2. Déjelo secar al aire alejado de la luz solar directa o del calor.

Quimica de Alto Nivel

Pieza Numero de ciclos validado

CIDEX OPA Orto-ftalaldehido al 0.55 % durante 12 minutos
Gigasept FF al 5 % durante 15 minutos

Sterrad NX
Sterrad 100S
Humidificador lavable 130
Salida de aire 130

1. Sumerja los componentes desmontados en una solucion de venta en el mercado de un esterilizante
quimico.

Tenga cuidado de que no quede ninguna burbuja de aire atrapada contra los componentes.

2. Enjuague a fondo el humidificador lavable en agua de calidad potable (cinco litros por montaje)
sumergiéndolo completamente un minimo de un minuto de duracién.

3. Repita el procedimiento de enjuague dos veces mas usando agua limpia hasta un total de tres enjuagues.
4. Déjelo secar al aire alejado de la luz solar directa o del calor.

Inspeccién

Realice una inspeccion visual de todos los componentes. Si hay sefiales de deterioro aparente visibles
(grietas, resquebrajaduras, rasgaduras, etc.), el humidificador debera desecharse y cambiarse. Podria
producirse una descoloracion ligera de los componentes de silicona, lo cual es aceptable.

Montaje de nuevo

Las instrucciones siguientes proporcionan una orientacion sobre como voiver a montar correctamente la
salida de aire y el humidificador.

Para volver a montar la salida de aire
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1. Sujete la salida de aire con la junta dirigida hacia la izquierda y la pinza dirigida hacia delante.
2. Asegurese de que la salida de aire esté alineada correctamente e insértela en la toma. Encajara con un

chasquido en su lugar.
3. Compruebe que la salida de aire esté insertada correctamente como se ilustra en la figura.

Para insertar la junta del humidificador:

1. Coloque la junta en la tapa.
2. Presione hacia abajo a lo largo de todos los bordes de la junta hasta que quede colocada firmemente en

su sitio.

Para volver a montar la tapa del humidificador:

‘.
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1. Inserte un lateral de la tapa en el orificio pivotante de la base.
2. Deslice el otro lateral hacia abajo por el borde hasta que encaje en su sitio.

Embalaje y almacenamiento

Almacene en un entorno seco y sin polvo, alejado de la luz solar directa.
Temperatura de almacenamiento: De -20 °C a +60 °C.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; NO APLICA

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién. NO APLICA

«
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