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DlSPOSICIÚN N° 6 O 9 8

BUENOS AIRES, O7JU~ 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5131-15-5 del Registl0 de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(~NMAT), y I

I

CONSIDERAN DO:

Que por las presentes actuaciones la firma AIR: LIQUIDE

A,~GENTINA S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NOPM-1084-84, denominado: Dispositivos CPAP, marca

ResMed.

Por ello;

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los

normativa aplicable.

requisitos de la
I

I
I

I Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha t?mado la

intervención que le compete. i
I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Ejl Decreto

N11490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. I

I I,
I

1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION¡¡'L DE
I I i

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA I

DISPONE:
d

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Insáipción en

el RPPTM N° PM-1084-84, correspondiente al producto médico denominado:

Dispositivos CPAP, marca ResMed, propiedad de la firma AIR LIQUIDE

ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 2128 de fecha
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28¡ de Marzo de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la
I

presente Disposición. i
I

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el
, I

RP'PTMNOPM-1084-84, denominado: Dispositivos CPAP, marca ResMed.
, I

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modifidciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qu1edeberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-1084-84.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instruc~iones de

Uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-5131-15-5

DISPOSICIÓN NO

RC

Dr. ~OElE\'l'f~UZl'
Subadministrador Nacional

A.N.M.A.T.

2
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ate~os y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dipposición

N : 9 8, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el~PPTM NO PM-1084-84 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma AIRiLIQUIDE

A~GENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figu~an en la

taJla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

No1mbre genérico aprobado: Dispositivos CPAP.

Ma1rca: ResMed.

DiJposición Autorizante de (RPPTM) N° 2128/11.

Trlmitado por expediente N° 1-47-21241-10-5 .

. 1

I DATO

I~IENTIFICATORIO

:1 Vigencia del
1

'Certificado de

Autorización y

Venta de Productos

Médicos

Nombre

Descriptivo

Modelos

I

/(Í

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

28 de Marzo de 2016

Dispositivos CPAP

59 Autoset

59 Elite

59 Escape

59 Escape Auto

3

MODIFICACION/

RECTIFICACIÓN

AUTORIZADA

28 de Marzo de 2021

.

Dispositivos de Presión

Positiva de las Vias

Respiratorias

59 CPAP (AutoSet, AutoSet

for Her, Elite, Escape, Es~ape

Auto)

Accesorios:
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: 59 Autoset for Her Humidificador C Series: H5i,
1¡ Accesorios: H5i for Her.

H5i Humidificador

H5i for Her

Humidificador

Fabricante/Lugar - ResMed Germany Inc. - ResMed Ltd. j
~e elaboración Fraunhoferstrasse 16, 1 Elizabeth Macarthur Orive,

Martinsreid, 0-82152 IBella Vista New South Wales,

Alemania. Australia 2153.

- ResMed Ltd. - ResMed Corp. .

1 Elizabeth Macarthur 9001 Spectrum Center

Dr., Bella Vista NSW Boulevard. San Diego. CA

2153 Australia. USA. 92123.

- ResMed Corp. - ResMed Asia Operations Pty

9001 Spectrum Center Ltd 1
Blvd. San Diego. CA 8 Loyang Crescent No. 05-

92123. Estados Unidos. 01. Singapore SINGAPU~

- ResMed Asia 509016.

Operations Pty Ltd ResMed Corp .

I 8 Loyang Crescent 600 Riverside Parkway Sl!Iite
I

I
#05-01. Singapore 100, Lithia Spgs, GA, USA.

509016.SINGAPUR. 30122.
,

RESMED S.A. ,
Parc Technologique de Ly.on

292 allee Jacques Monodl

Saint-Priest Ced~x, Rhont

~

Alpes. Francia 69791. !
RESMED GERMANY INC. I

/L
4 !
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fraunhoferstrasse 16,
, Martinsried, Bayern,
I,, ALEMANIA, 0-82152.
I i,

,

ResMed Humidification I
I

Technologies GmbH

! Karneolstrasse 4,

Freudenstadt, Baden-
,

I
Wurttemberg, Alemania

, 72250.

Cohtraindicaciones El tratamiento con El tratamiento con ASV está
,

11
presión positiva en las

j
I contraindicado en pacientes

t
I vías respiratorias con insuficiencia cardíaca'

I
,

puede estar sintomática crónica (New
I I contraindicado en York Heart Association 2-r)I

algunos pacientes que con fracción de eyección

I
presenten las ventricular izquierda reducida

,

siguientes afecciones (FEVI :5 45%) y apnea,

I 1, previas: central del sueño I
,

- Enfermedad predominante moderada o
I

grave. ' ~I i pulmonar bullosa,

!
i grave; La terapia con presión

- Neumotórax; positiva en las vías

, - Presión arterial respiratorias puede estar'

patológicamente baja; contraindicada en algunoS

: - Deshidratación; pacientes con las SigUient~s, I
, I

I
- Fuga de líquido afecciones preexistentes:

cefalorraquídeo, cirugía - Enfermedad pulmonar
I

I o traumatismo bullosa grave;
,

I "va
r\

,
5
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craneanos recientes. - Neumotórax o

Neumomediastino;

- Presión arterial

patológicamente baja, eT"1
I

especial si está asociada a
1 hipovolemia intravascula~;,

- Deshidratación;

- Fuga de líquido

I céfalorraquídeo, cirugía

craneal reciente o

I

traumatismo. 1

1I

Rótulo Aprobado por A fojas 137 I
Disposición 6212/13.

Instrucciones de Aprobada por A fojas 138 a 150

I Uso Disposición 6212/13..

Dr. I'1013Eta!Q l.iiílJt:'
Subadmlnistrador Nac;onal

A.N.M ..A.T.6 09 8

I 1
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

i ,1antes mencionado. l
Se I~xtiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

I .

firma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el
I

RP1TM NO PM-1084-84, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días Q..7.. .. ~~ N ...2016
'1

Expediente NO1-47-3110-5131-15-5

DISPOSICIÓN NO

6
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CPAP ResMed SERIE S9 f$r;.OLl~)~\
PROYECTO DE ROTULO ANEXO III-B ~\ ~~ª.})I /

6 O~MY'

I

I

Impbrtado por: .'. . n 7 JUl!
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. llJI . n 2016
AV. EVA PERON 6802/78/98/6902198 y GUAMINI 3300 DE LA CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES.
ARGENTINA.

Fabricantes:
ResMed Lid.
1 ELlZABETH MACARTHUR ORIVE, BELLA VISTA,
New '~outh Wales, Australia 2153

ResMed Carpo
90011Spectrum Center Boulevard. San Diego. CA
EE.UU. 92123.

I
ResMed Asia Operations Ply Ltd.
8 Loyang Crescent No. 05-01 Singapore, SINGAPUR
509016.

RESMED SA
Pare Technologique de Lyon. 292 allee Jacques
Monad. Saint-Priesl Cedex, Rhone Alpes. Francia
69791.

RESMED GERMANY INC.
FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSRIED, Bayern,
ALEMANIA, 0.82152.

ResMed Humidification Technologies GmbH
Karneolslrasse 4, Freudenstadt, Baden-
Wurttemberg, Alemania 72250.

ResMed Corp
600 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs, GA,
EE.UU. 30122.

ResMed 59 CPAP Modelo:

DISPOSITIVO DE PRESION POSITIVA DE LAS VIAS RESPIRATORIAS

I

Ref: N°/Serie xxxxxxx d I

I

Temperatura de funcionamiento: de +5 oC a +35 oC (de 41 °F a 95 0F)
Humedad de funcionamiento: de 10% a 95% sin condensación

Altitud de funcionamiento: Desde el nivel del mar hasta 2591 m (85007
Temperatura de almacenamiento y transporte: de .20 oC a +60 oC (de -4 °F a +140 0F)

Humedad de almacenamiento y transporte: de 100A a 95% sin condensación

Lt
I

100-240 V
50/60 Hz
Max 100i IPX1

¡r•.
-(

Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° 1-6320

VENTA BAJO RECETA

Autorizado por la ANMAT PM.1084.84

¡

I
I

I
I

I

j



t3A1R UQUIDE] CPAP ResMed SERIE S9
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

Importado por:. ,.. O fi¡ 8
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. . () \) .
Av. Eva Perón 6802/78/98/6902/98 y Guamini 3300, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina

Fabricantes: RESMEO SA
ResMedLtd. PareTechnologiquede Lyon.292alleeJacques
1 EUZABETH MACARTHUR ORIVE 'BELLA VISTA Monod. Saint-Priest Cedex, Rhone Alpes. Francia
New South Wales. Australia 2153 • '69791.

ResMed Corp.
9001 Spectrum Center Boulevard. San Diego. CA
EE.UU. 92123.

ResM~d Asia Operalions Pty lid.
8 Loyang Crescent No. 05-01 Singapore, SINGAPUR
509016.

RESMEO GERMANY INC.
FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSRIEO, Bayern,
ALEMANIA, 0-82152.

ResMed Humidification Technologies GmbH
Karneolstrasse 4, Freudenstadt. Baden.
Wurttemberg, Alemania 72250.

ResMed Corp
600 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs, GA,
EE.UU. 30122.

I

DISPOSITIVO DE PRESION POSITIVA DE LAS VIAS RESPIRATORIAS'

ResMed 89 CPAP Modelo: _

Temperatura de funcionamiento: de +5 oC a +35 oC (de 41 °F a 95 °F)
Humedad de funcionamiento: de 10% a 95% sin condensación

Altitud de funcionamiento: Desde el nivel del mar hasta 2591 m (8500'
Temperatura de almacenamiento y transporte: de -20 oC a +60 oC (de .4 °F a +140 0F)

Humedad de almacenamiento y transporte: de 10% a 95% sin condensación

I

&
100-240 V
50/60 Hz
Max lOOW

,
IPX1 -

AIR UQUID ARGE TINA S.A.
Ing. An raa R. Casca

Jefe Gestión da ~~tiV.oS
Actividad Domlclllena

Autorizado por la ANMAT PM-1084-84

VENTA BAJO RECETA

Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° 1-6320.

Ap. 3.1 Precauciones y Advertencias en el uso

ADVERTENCIAS GENERALES

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

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

• Utilice estosl equipos sólo para el uso indicado según 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 únicamente por un agente de servicio técnico autorizado de ResMed .

• Peligro de electrocución. No sumerja el equipo 89, la estación de acopiamiento del H5i, el sistema de alimentaciÓ~'

el cable de alimentación en agua. Siempre desenchufe los equIpos antes de limpiarlos y asegúrese de que estén
,

secos antes de enchufarlos nuevamente

• No utilice lejía, cloro, alcoholo solUCiones aromáticas, Jabones hldratantes o antibacterianos ni aceites perfum~i!.

para limpiar el S9, el H51 o el tubo de aire Estas solUCiones podrían causar daños y reducir la vida útil de los' i
productos

o Si utiliza oxígeno suplementario. tome todas las precauciones AIR UQUIDE A GEN INA S.A.
DIRECTO TECNICO

o Peligro de eiploslón. no utilizar cerca de anestéSICOS mflamables Ing. Andraa R. Casco

o Utilice sólo las fuentes de alimentación ResMed de 90 W o 30 W. Mat. N° 1-6320

Instrucciones de Uso epAP S9 Series

I
Páginal1 de 13



CPAP ResMed SERIE S9
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

~AIR UQUI~

o Mantenga el cable de alimentación lejos de superficies calientes .

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

o No deje largos tramos del tubo de aire alrededor de la cabecera de la cama.

cabeza o el cuello mientras duerme.

ADVERTENCIAS DEL S9

• Las recomendaciones que figuran en el presente manual no deben sustituir las instrucciones brindadas por el

médico tratante .

• No utilice el 89 si presenta defectos externos obvios o si ocurren cambios inexplicados en su funcionamiento .

• Sólo deben usarse tubos de aire y accesorios ResMed con estos equipos. Un tubo de aire o accesorio de otro tipo

puede modifick.r la presión que usted efectivamente recibe, y ello reduciria la eficacia del tratamiento.
I

• Obstruir el tU,ba o la entrada de aire mientras el equipo 89 está funcionando podría provocar un sobrecalentamiento.

o Si el médico le ha indicado que use la tarjeta SD para actualizar la configuración de su equipo y el mensaje
;1

"Configuració~ actualizada" no aparece, comuníquese inmediatamente con él .

• El paciente no debe conectar ningún dispositivo en el puerto del conector del módulo, a menos que su médico o

proveedor de asistencia sanitaria así se lo indique. Únicamente los productos ResMed han sido diseñados para

conectarse al puerto del conector del módulo. Conectar otros dispositivos puede provocar lesiones a personas o

daños al equipo S9.

o Estos equipos S9 deben utilizarse únicamente con las mascarillas (y conectores1) recomendados por ResMed, o por

un médico o térapeuta 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 ventilación asociados con la mascarilla.

Explicación: El equipo S9 está diseñado para utilizarse con mascarillas (o conectores) especiales que tienen orificios

de ventilación para que el aire fluya permanentemente hacia fuera de ellas. Mientras el equipo está encendido!y

funcionando c~:mectamente, el aire fresco que éste proporciona hace que el aire exhalado salga hacia fuera de la

mascarilla a tr~vés de los orificios de ventilación. No obstante, cuando el equipo no está funcionando, no se i

suministra suficiente aire fresco a través de la mascarilla y es posible que se vuelva a respirar aire exhalado. I
Volver a respirar aire exhalado durante más de varios minutos puede, en algunas circunstancias, provocar asfixia.

I
Esto se aplica a la mayoria de los modelos de equipos CPAP .

• Si se Produc~ un corte de energía 20 si el equipo está funcionando mal, quítese la mascarilla.

o Estos equiPds S9 pueden configurarse para suministrar presiones de hasta 20 cm H20. En el caso improbable de

que se produi1can ciertos desperfectos en el funcionamiento, las presiones pueden alcanzar hasta 30 cm H20
1

•

• Cuando el e~uiPo CPAP no esté funcionando, el flujo de oxígeno debe desconectarse para evitar que el oxíg

utilizado se acumule dentro del equipo, lo que constituiría riesgo de incendio .

• Si el oxígeno quedó activado, apague el equipo y espere una hora antes de encenderlo nuevamente.

AIR LIQUIDE RtEC ICO
DIRECT

PRECAUCIONES DEL S9 In9. And ea R. Casco

o Tenga cuidado de no colocar el equipo en un lugar donde pueda ser golpeado o donde alguien pue<M'tIo~"zkr6Jlo~O

el cable de alimentación. -{
• Si coloca el equipo en el piso, asegúrese 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 alimentación. ~!
• Asegúrese de que el área alrededor del equipo esté limpia y seca. '

• No cuelgue ~l tubo de aire a la luz solar directa, ya que puede endurecerse con el tiempo y terminar ag ietán. ose.

o No lave el fillro de aire. El filtro de aire no es lavable ni reutilizable. AIR LIQUIDE ARGE TINA S.A.
, Ing. Andrea R, Casco

'efe Gestión de Activos

Instrucciones de Uso CPAP 89 Series Actividat:l~mOl\ga
I
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o La tapa de1filtro de aire protege el equipo en caso de que accidentalmente se derrame liquido sobre él. Asegúrese

de que el filtro de aire y la tapa del filtro estén colocados en todo momento. 6 O
• Si las presiones son bajas, el flujo de aire a través de los puertos de espiración de la mascarilla puede n er 9 8
suficiente para eliminar del tubo todos los gases espirados. Es posible que se vuelva a respirar parte del aire

espirado.

o El flujo de aire generado por este equipo para la respiración puede alcanzar una temperatura de 6°C (11°F) superior

a la temperatura ambiente. Hay que tomar precauciones si la temperatura ambiente es superior a 32°C (90°F).

ADVERTENCIAS DEL H5i

• El H5i está ~iseñado para ser utilizado sólo con equipos ResMed específicos. No use el H5i con ningún otro: equipo

CPAP.
I

o No utilice el H5i si no funciona adecuadamente o si alguna pieza del equipo CPAP o del H5i se ha caído o está

dañada. I
• El H5i sólo debe utilizarse con tubos o accesorios recomendados por ResMed. Conectarlo a otros accesoriós o

I
tubos de suministro podría provocar una lesión o dañar el equipo .

• Debe evitar que entre agua en su equipo CPAP. I

• No sobrepa~e el nivel máximo de llenado de la cubeta ya que el agua podría ingresar al equipo y al tubo de aire.,
o 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 calefacción y el agua que haya quedada. i
• La estación de acoplamiento del H5i sólo debe conectarse o desconectarse cuando la cubeta de agua esté vacía.,
o Asegúrese de que la cubeta de agua esté vacía antes de transportar el H5i.
. .
• No utilice el H5i en un avión ya que el agua podría entrar al equipo~CPAP o al tubo de aire durante una turbulencia .

• Siempre col9que el H5i en una superficie que se encuentre más abajo que el usuario para evitar que la mascarilla y

el tubo se llenen de agua .

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

• En caso de que inadvertidamente se derramen líquidos sobre la estación de acoplamiento del H5i o hacia su interior,

desenchufe el equipo del tomacorriente. Desconecte la estación de acoplamiento del equipo CPAP, y permita que

drene y se seque antes de volver a utilizarla.

I

ADVERTENCIAS PARA EL TUBO DE AIRE

• Si un daño 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.
I

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

• El ClimateLirie está diseñado para utilizarse sólo con el H5i.
,

• ClimateLine ~o es compatible con oxígeno suplementario.
I

1. Ap.3.2.-

Uso indicado ,

Instrucciones de:Uso

Indicaciones de uso del H5i,

Indicaciones de uso del S9

El sistema CPAP S9 es un Servo Ventilador Adaptativo (Adaptlve servo-ventilator -ASV) y su uso está Indicado pararl

tratar la apnea¡obstructlva del sueño (AOS) en pacientes que pesen más de 30 kg (66 lb). El sistema de ajuste ~

automático S9 está indIcado para uso hospItalario y domlciliano S A
AIR UQUIOEARGENTI .

DIRECTOR TECN!, O
Ing. Andrea R. Casco

Ing. And ea R. Casco
Jefe Gestión de Activos 1
Actiuidad Beffl:ieiliat=ia
CPAP 59 Series Página 3 de 13
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I

I

~AIR ..UQUIDEI
W I ~

aGIA~1~
, i\.: 0-0
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\ J~H-JI i
t;' f.r I

, -J-A"I~~:'''~
El H5i está ihdicado para humidificar el aire suministrado por un equipo CPAP. El H5i sólo debe utilizarse se~ún las

recomendadiones de un médico. El H5i está diseñado para ser utilizado en repetidas ocasiones por un único' paciente

en el domicilio y en repetidas ocasiones en hospitales o instituciones.
!

ContraindiJciones

El tratamiento con ASV está contraindicado en pacientes con insuficiencia cardíaca sintomática crónica (New York

Heart Assoc'iation 2-4) con fracción de eyección ventricular izquierda reducida (FEVI S 45 %) Y apnea central del,
sueño predominante moderada o grave.

I

La terapia c~n presión positiva en las vías respiratorias puede estar contraindicada en algunos pacientes con las

siguientes af~cciones preexistentes:

enff;!rmedad pulmonar bullosa grave

neumotórax o neumomediastino
I

presión arterial patológicamente baja, en especial si está asociada a hipovolemia intravascular

deshidratación
,

fuga! de líquido cefalorraquídeo, cirugía craneal reciente o traumatismo.

Efectos secunderios del S9

Los pacientes deben informar a su médico tratante si tienen algún dolor inusual en el pecho, dolor de cabeza grave o

mayor dificultad para respirar. Una infección aguda en las vías respiratorias superiores puede requerir la susp~nsión
I I

temporal del tratamiento.

Durante el cutso del tratamiento con estos equipos pueden aparecer los siguientes efectos colaterales:

• Sequedad d~ la nariz, boca o garganta

• Epistaxis ¡
• Hinchazón (por aerofagia)

• Molestias sinusales o del oído

• Irritación ocLilar
I

• Erupciones cutáneas.

Contraindicadones del H5i

El H5i está contraindicado en pacientes que no respiran por las vías respiratorias superiores (supraglóticas).

I2. Ap.3.3:

Conexión con Accesorios y otros Dispositivos Médicos
!

Página 4 de 13I .

ADVERTEfNCIA. Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto electromédico, se deben

satisfacer los requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos
I
I
I

eléctricos):

I

Piezas del sistema S9 i ~
' I

El sistema 59 yOmprende los elementos que figuran a continuación: • Equipo 59 • Tubo de aire 51imLine • Fuente de

alimentación dé 90 W • Bolso para viaje S9 • Tarjeta SD • Desplegable de protección de la tarjeta SD S9. Los

componentes jPciOnales son los siguientes: • Humidificador térmico H51 • Tubo de aire estánda~r • Fue'nt de

alimentación de 30 W (no es compatibie con el H5i). ,I! ~
I VI, AIR LIQUIDE ARGE TINA S.A.

DIRECl RTE NICO
AIR LIQUIDE A GEN INA S.A. Ing. Andrea R. Casco

Ing. Andr a R, Casco Mal. N0 1-6320
'e'e Gesno" de Activos

CPAell!lldiadeElomlcll1 qr!aInstrucciones.de.Uso
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CPAP ResMed SERIE S9 eS! FOLI( \~ '
(L,o J, I

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8 , .......••..:1'" J
~N"V6 o 9~8_

Ta~ata SD

Se ha incluido una tarjeta SD para recoger datos del tratamiento desde el equipo S9 y para que el médico pueda

suministrar actualizacionesa la configuración. Cuando así se lo indiquen, retire la tarjeta SO, insértela en el

desplegable de protección y enviela a su médico.

Piezas del sistema H5i
El H5i comprende los elementos que figuran a continuación: • Humidificador térmico H5i ' Cubeta de agua H5i. Los

componentes opcionales son los siguientes: ' Tubo térmico ClimateLine ' Cubeta de agua lavable H5i. I

AIRlIQUlD~NAS.A
DIRECTOR TECNICO

Ing. Andrea Ro Casco
Ma\. N° )-8320_ .•.....-~ - - --- -----~----,

UluaMn",

•••
""•••

--
•
•

'.•••••••••

Mascarillas
Mascarillas faciales

AIR uaUl AR EN11NAS.A.
Ing Andrea R. casco
Je'~ Gestión de A~tlvoS
Actividad Domiciliaria

Mascarillas nasales
,j,O. ...,-- •....-'''r.~.. ~

:"'E*';' .•.L- N.-
'..

S1tEtn~- ,•••

Almohadillas na~ales..•.

- Mti.¡;,---- ~~ -- ~g¡•. . •••••• - ""'-
-~"•••••• --MIr.,.- M.IrI",- "" ..•- Ae:t",,-ll •••••• -- -" ••...- •.•...-

N"\MI. AA ••••• •••• •••• - - - - •••"-_ ..., ••• •••• - ,•.. - •••• - •••• ••••......, 'w ,..• •••• - ,•.. •••• •••• •••• •••

- _ •...----
MIra;. SwII;'" •--.....---

SwI'I- lT--.......;.--
9wIft- LT•••. ..."SWift- LT.f.....- •.....-

-'
Instrucciones de Uso CPAP 69 series Página 5 de 13
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EISw~LTY3emoolOQooy
Ii.!.>:>P'''' "'l<. EI''''11 PI"
I.l caMoU debR IPlIlf1rMt'I",f'!
p.mto Imem~i1ll'!ltre a treja
~'.oe!O).

A¡Ur.1 ~a<:l.ert~o d.l~
corre-.!po~.rÍ":'f 1';~eprlft.
dimUliOOPuNlI p"O"oOO" ~'li
~fton _iv.Mt! 1I!m
"u~~.

5
Co!'l!':t:'.1 tlbo cor.Qalwro
dllire<lti g'!'l1"'~o:ele.í.~.

Nu,t.ln rorrus 1IJgoeT:QrU

l" 1113&piet. demesí'l('O p~
pr~'unap~'ó1ew»sh,
tr.la N';zl.

~~':'J,;~~,~~~~~if,~
el! rrodo ••ue qu.d!r1
to!l'lOdfmPltllllp:",.W.:I.S.

r'~~~~~;\~(~IJJ
~~O olsmutir;llÓ':>.»lll
po ••• err.im3 d. l. CllbeII.

Colocación del Swift LT

CPAP ResMed SERIE
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

(Al Hlj¡. ;.¡""l •• dolo=<•••
pot.:.!"'""f'O,l.lwtilll
Pll'~l:<ltO'f!W-:t';>'"
m;:r,dvhKi"!Ufl'. y 1\leQ:>
(8) cIObiflu b:Í11 atras Pl'l
S'Jt-ta'"lu

[>H'i:llo! t!OO>tl éti IrnH
«>rr.rl.il""'U~ ..

~AIR UQUI~]

N/V = La mascarilla no ha sido validada para este dispositivo.

C4O(:••• I.m', Como'1
••.•••':r •• n 11fi~JI3. con 1••
••••••ndu ••••'ll'dohlo:~l"tbI.

Montajé del Swift LT

Montaje del nmé~

R~r. el codo del ~11T'l31t!n.PE'Jr.I.a, .1m:J'l.dilln del
Im1Uor..

3

Sej)¡n~ElllJbo ~ are d~ tJ!>:'
"'",.

AIR LIQUIDE RGENTINA S.A.
Andrea R. CasCO

1n,g. Gestión de ActIvos
Jo e . \liarla

PRECAUCION Actividad Dom'c&. Tonga cuidado de no colocar el equipo IEon un lugar donde puE>das;.r
golp¡;.ado o dond,;. alguien puede tropezar con ,,1 cllbl" de lllim"nto!lción.
Si colocll ¡.j ",quipo ¡¡In 91 piso, tlsegúrE'$1i' de que no haya polvo ",n ollirell y
d9 que no haya tope, tOPI!ld •• U1ml'l ni ningún otro obj ••to que pudi9ra
bloqUMt 1&entrlldll de eite.
A::;"r;¡úrese de que ll'1ár",a 8Ir~~or d •••l "quipo gSlQ limpia y G'*Ca,

Desmontaje del $wift LT

5111mua,1I1 l. tltl
d. l. nlfot. 1U"N"11$ l•
lorIg~d.I1ub<:> • .r-.I.
m.S:I:i111 V I'l rr ••".td:.'
d.iub:>.

Cum:bLo;;r.O"¡ w.en.o:..
• 1t.bo~d. roDa!:H.,.,,1
Wl'tI':' "., oo.a:rodt b <:!II.t". tul!q:MfI ~ lo.m l.dol.

Enchufe el otro extremo del cable de alimentación en un tomacorriente.

Conecte el sistema de mascarilla ya montado al extremo libre del tubo de aire.

Conecte el cable de alimentación a la fuente.

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

I
1. Alinee el H5i con el equipo 59 y empújelos uno contra otro hasta que encajen.

2. Conecte el enchufe de CC de la fuente de alimentación en la parte posterior del equipo 59.

3.

4.

5.

6.

1nP.<'1.""~T"1'lO:fd"l\lt»
rl ti ~llL Englnd'1' ti
Ilb:oeO':t;:>o.ttlb:>~llre.n
.1¡t~!ltd0'".

~oq",.~.>;!f=
f'5~O!~r"'~d~
t1boli~dl-k:lh.blllll
su;>tfford.lamtt

Uso det monedor dll'tubO do Vc¡,Icro

ro ADVERTENCIA
(,.1). kQ;gÚI"Q~1i~9 que el cable de alimentación y la clavija ,,~tén "11 buenas

condicionlil9 v quli' lit E'quipo no II;I~"d/lMdo.
Sólo dEib9fl USIlr!le tubos de lIire ResMllod con el equipo. Un tubo de aire
difC'fQnte podrill modifícllr la pri'Gj6n quede hecho fl1ocibe, lo qUIi feducirilllll
eficacia d"llratamil2'nto.
Ob:ltruir ,,1tubo o la entrada de aire mi•••ntrlls ,,1 {>QUipo,"stá funciommdo
podrill provo~r un sobrecalentamiento.

I3. Ap. 3.4Y3.9:

INSTALACION y OPERACiÓN

Instalación

Uso dQe~$nQdor do tubo dI' pl<istlco

Instrucciones de Uso CPAP 59 series Página 6 de 13
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CPAP ResMedSERIE 9
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

~AIR UQUIDE ]

Cómo llenar I,acubeta de agua

1. Deslice la traba y abra la tapa a presión.

2. Retire la cubeta de agua.

3. Llene la cubeta (a través del orificio que hay en el centro) con agua

4. destilada, hasta que alcance la marca de nivel máximo (380 mi). Vuelva a colocar la cubeta en el H5i.

5. Cierre la tapa, asegurándose de que encaje en su lugar.

Ajuste de la mascarilla

IPuede utilizar el ajuste de la mascarilla para colocarse la mascarilla correctamente. Esta función suministra presión de
tratamiento durante un lapso de tres minutos antes de comenzar el tratamiento, durante los cuales usted puede

verificar y corregir el ajuste de la mascarilla a fin de minimizar las fugas.

A1RlIQUID- ARG TINAS.A.
D1REC OR TECNICO

Ing. Andrea R. Casco
Mal. N. 1-6320

_L_
Página 7 de 13CPAP 59 Sories

1. Colóquese la mascarilla según se indica en el manual del usuario.

2. Desde la pantalla INICIO, mantenga oprimido olj. durante tres segundos. Aparecerá una de las siguientes

pantallas AJ MASC:

Instrucciones de Uso

AIRlI,!Ji'fiNA S.A.
Ing. Andrea R. Casco
Jefo Gestión de Activos
Actividad Domiciliaria



~AIR UQUIDEJ
6

CPAP ResMed SERIE S9
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

3. De ser necesario, ajuste la mascarilla, la almohadilla y el arnés, hasta obtener una calificación de Bueno.

Transcurrido~ 3 minutos, la presión volverá a la presión configurada y se iniciará el tratamiento. Puede finalizar el

ajuste de la mascarilla en cualquier momento oprimiendo.'.

Cómo seleccionar el tipo de mascarilla
1

Para seleccionar el tipo de mascarilla:

@~
M, .'''' ,,,' 1"
11.'''_ 'n~, ~.. '" "

~:rPARAMETROS
~ ["=0 dl,.",~•.
~
1\),,' O'" <

~. "'(In

':1'."Jt P"R"M~TRf)"
~ '''l>o ~.t '"

l:ll!IElllIIlImt., ,,~
• t.c'

1. Oprirn; ~ .Aparllce<a la
pantalla PARÁMETROS.

2. Gire,," ha$teq.Jeel
parémelro Mase ~ dll' coIot
mu.

3. Oprima •••. La selección
.pa~e dEl~tac:adaen color
naranja.

~ ~~:"M"'TAO~S",t oo~
~A)",,,~,. ~

j -« INI, 'v,
¡

~.J:" PARAM~rROS
~ 1"" ~ltn,l,n-

~
AJ'"'''' >

« "","u

,

~ IfHCIO l' I
L t , ,

4. Gire" hasta que aparezca
la CQIlfiguracl6n de mascarilla
de.wada

5. Opnm~ ofi. ¡l3ra confirma'
¡¡, selección.

6. Oprima ~ para -..;.IVI'lf ~ la
j)1lI'\t811a INICIO.

.f.\ PRECAUCION«..!J No de-jé largds tramos del tubo de aire alr9dedor de la ca~cera de 111Clima.
Podría ~nrolliHs",elredMor de le cabeza o .cuello mientras duerme.

4. Ap. 3.6 : INTERACCION con otros Dispositivos o tratamientos

'" El Generador 59 no es apropiado para ser utilizado en la cercanla de anestésicos inflamables.

i

5. (Ap.3.8):

LIMPIEZA y MANTENIMIENTO:

Limpieza mensual
1. Limpie el exterior del equipo S9 y del H5i con un paño húmedo y un detergente suave.

Limpieza semanal
1. Retir~ el tubo de aire del equipo S9 y de la mascarilla.

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

3. Enju~guelo bien, cuélguelo y déjelo secar.
4. Antesl de usarlo otra vez, vuelva a conectar el tubo a la salida de aire y a la mascarilla.

J

Debe efectuar regularmente la limpieza y el mantenimiento descritos en esta sección.

I
Limpieza diaria

1. Descbnecte el tubo de aire y cuélguelo en un lugar limpio y seco hasta el próximo uso. ; A S A I
2. Desli~e la traba del H5i. AIR UQUID AR ~N6~Nsco' .

I Ing. An res •
3. Abra la tapa y retire la cubeta de agua. Jefe Gestión de A~IIVOS
4. Lave la cubeta de agua H5i en agua tibia con un detergente suave. Actlvidsd Domiciliaria

5. Enju6guela cuidadosamente en agua limpia y déjela secar sin exponerla a la luz directa del sol.

6. AnteS del próximo uso, llene la cubeta de agua, vuelva a colocarla en el H5i y cierre la tapa.
I

Nota: No abra la cubeta de agua H5i. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar.

Instrucciones de: Uso
.,

CPAP59 Series Página8 de 13



CPAP ResMed SERIE S~
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III.B

OOJA1R UQUIDE]
I

2. Examine el filtro de aire para verificar que no tenga

suCiedad ..

3. Retire la junta de la tapa tirando de ella para que se separe de la tapa y lávela en agua tibia con un

det~rgente suave.

Cambio del filtro de aire,

Cambie el filtro de aire cada seis meses (o con mayor frecuencia si fuera necesario).

1. Retire la tapa del filtro de aire situada en la parte trasera del equipo 89.

2. Retire y deseche el filtro de aire usado.

3. Inserte un nuevo filtro ResMed asegurándose de que quede bien apoyado contra la tapa del filtro.

4. Vue'lva a colocar la tapa del filtro.

Mantenimiento

El 89 Y H5i está diseñado para funcionar de manera segura y confiable, siempre que se use de acuerdo con las
I

instrucciones suministradas por ResMed. ResMed recomienda que un centro de servicio técnico autorizado de

ResMed revise y realice el mantenimiento del 89 y H5i. si hubiera algún signo de desgaste o alguna inquietud

respecto del f~ncionamiento del equipo. Si no fuera así, por lo general no es necesario revisar ni realizar el ~ J_
mantenimiento del equipo durante los cinco años de vida útil esperada. :~

limpieza de Mascara AIRLIQUIDEA GENINAS.A.
. Ing. Andr R. Casco

Notas: Jele Gestión de Activos
El sistema de I(Ilmohadillas nasales y el arnés deben lavarse a mano. Puede lavar el arnés sin nec~fd.iN¡lOOd Domiciliaria

desmontarlo.

ADVERTENCIA

No utilice soluciones aromáticas o aceites perfumados (como eucalipto o aceites esenciales), lejía, alcoholo

productos de olor fuerte (p ej.: cítricos) para lavar ninguna de las piezas del sistema Los vapores reS'dU8

m
Sde est s

soluciones pueden lOhalarse SI no se enjuagan por completo. "A
También pueden dañar el sistema y causar grietas. AIRLIQUIDEA:~: ~II~~S. .

DIRECT R Casco
I 9 Andrea .

PRECAUCiÓN, n •Mal. N. 1-6320

Si se advierte algún signo de deterioro visible (como grietas, rajaduras, roturas, etc.) en alguna de las piezas del
I '

sistema, dicha pieza debe desecharse y sustituirse por una nueva. .1
Diariamente. o deSPUéS de cada uso Separe y lave a mano las piezas de la mascarilla (excepto el arnés), frotánd ..Olas

suavemente en lagua caliente (aprox. 30'C/86'F) con un jabón suave durante un minuto. Enjuague bien todas IJs

piezas con agu~ potable y déjelas secar al aire alejadas de la luz solar directa.

Semanalmente I

Lave a mano el 'arnés y el retenedor del tubo en agua tibia (aprox. 30'C) con un jabón suave. Enjuáguelos y déjélos

secar al aire alejado de la luz solar directa.

Instrucciones de Uso CPAP 59 series Página 9ao 13
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~AIR UQUIDE] CPAP ResMed SERIE S9
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

AJmacenamiento

Guarde la mascarilla en un lugar fria y seco, fuera de la luz solar directa. Asegúrese que esté completamente limpio y

seco antes de guardarlo durante cualquier periodo de tiempo.

~te b p(niciOnde IIImUterla YdelerM,.
El tUbo de 1Il-e no este debid3men+", c:onec-.Ido. Conéeteto flm"lementll
en enmo, ll"01fen'lO$.
Act~ ti lundon SmertSlllrVS~.

E,pete. Que loPfe'iOn de e!re IM'tleTItIlo mod!f,Qlleel ~de 1'0""""
o lItbptaOon.
Cambie el fltlude lIi~.
~ el tubo de e're.
Oe:JOb:¡~ o de$pejc el tubo de eire.lkri!i:lue ave el tubo de ewe no
e,t~ perlOl'8cb.
Ajus~III~id6n de!llrre~riI,lydelll~ .

\lerifiqw Que el eebIe de alimentación nt!~ y Q\nl el
tomoeorrionlelen <:ll~ de hIlbe1lol e~é enoencfido.
~"V~ll de QUeel 59 y el H5i e:i~n ~ de menere :iegt¥II.

So1udón

~eQÚfe:;!l ~ CIIJtItl taPe ~t~ correctarnen1e trtbeda en le ~laCiOn de
~to.
A,egOTe~ de QUe la ivnta de le tatJe r'CIrné cob::lldlIlIIl ~ y que Mte
c:oIocodll fnncmente.
Si es~ utiimndo ~ ~ ~ eIrc SMnline (1 E&laMa! ~eoOfe-~ de que
en el mct'lOhaya ,e1eoeionodo el tOo de tlbo de lile c:orr~.

El eouipo no De pone en mllrdwl euendo tmed respiro en lo mlKarillll
Le rnpíoM::iOnl'lOe:; lo llufieientemente proflnd4 lt'lhe!ey ex-he\ep!'Olund3m~e 1Itr~ de /o ma~:'Ma.
como pera oedYllIl& tllnCion SmlIrtStllltlStOO.
HI'( une ~ Il>:ee~.

Problema/Causa posible
Pentll1l en b1enco
UI eknerJt.eeion no ~t6 ctmeCteda.

El59 y el H5i no nttn coneaecm
__ o

El eaulpo 59 no Pl'OPOt'aonll suficiente {Iirll
Se ~t8 V"...llndo el perlodo de rampa.

LA;.mta de bt top:I del H5i no lI:itá COlTeetllmerlle
ojumdl.
Seleo:ion h::ofrem del nbo ~ alte.

E1líltrode lli!'e esta ~ucio.
El libo de ,ir., no ntb ~tll conec1lldo.
El tubo ~ ero ~t6 ~truiclo. apret&doo-...,1l'IlI~ Yel 111M:;nont6n correctamen~
cdoei:Ido~.
la UI)ll del H$ no e:itb OOl'I'ectament!! trllbed".

I

I
Ap.3.11 :

I
Solucion de Problemas

I

6.

la funo::iO!'l SmonSllIrtlStoel esUi d-...$KliY3da.
Notl: No e:5po5ik mMJr kI función Stnm5f¥t!
S!op$i $~VlQ 11M~5arib~.
El eQuipo no 110 detiene ~ndo USted $e QUita 111maseorUlII
lo f~ SmartStartlSlopno es~ ~1I. .ectivele fl,ll'lQOnSrnInSull1/Stop. ~
Not.: No ~ po~ llCt,w,.b funcidtl StNrtSu¡rtf
Stop~t!ftutb I/nIJAob~ ,~.

lA.función SmottStertlStop etlti KtivlIdll pero el ~ulpo CPAPno le cktiMe llUtom6rieemente.1 quflafMll1l maseerilla

Se rn.8 ~ un .slslemll de ma~riIa Utilice Ol'licomente los eouiDos f~ POI' Re:;Med. ~'cl
incompatible.
S CJOcienle tl-'Ui utilimndo una ma=iID na21 ~ 111funOOr¡ SmIlnStanfStop.

=~"""'=f._""",,.,=H,O. AIRUQUID A:E INAS.A.

AIR L1Q lOEA GENTINA S.A. DIRECTOR TEC\'oIICO
Ing. ndrea R. Cascp Ing. Aodrea R.CaSCO

Jale Gestiónda Activos M \ N01-15320
ActividadDomi~lIiari. a . J .

1.. .
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6
CPAP ResMed SERIE S9

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

Fuente de alimentación de 30 W

Usoen avión

Clllsific.x:iÓl1 CEI6060l-t

TempeflltuTll de funcíoo¡¡miento

~medad de funcionamiento

Altitud de funcioMmiento
Tempe:lltuTll eJe IIlmlleenamientoy tTllnsporte

Humerllld de almaoeMlTliento V transporte
ü;lm~ibaid3d electrom3g:ltticl'l

Especificacionestécnicas generales
Fue:rte de ~tmel1tllciOn de 90 W Maroen de enmda 100-240 V. 50-60 Hx.

NomiIOllIPlIrauso en wiOn 110 V.400 H1
Consumo de poxl!Ocia MbiMll10 W 180 VAl
Miixíno COnslnlO de pole~ 110 W 1120 VAl

M&roen de entra~ 100-240 V, 50-&! Hl.
Nominel pafllUro en avión 110 V.400 Hl
Consumo de potencm habitIJal20W !30 VAl
Máximo consllTlO de potencia 36 W (15 VAl
~5"c tiesta ~3S'c 141"F hasta 9S'Fl

l0-9S9b sin coodenseciOn

Desde el nivel del mar hasta 2.591 m 18.500')
-2r:fC hasta.¡.&fe 1-4~ ~ta .¡.14ifA

10-95% sin condensación
El prodllCto ClJmple con todos los requisittls COlTespondientes en
ITlllterill de COITIpalibiliebd electromagnética lEMC. por sus s9as en
ingl~sl de acuerdo con la CEI60601-t-2. para entornos ftlsidencilll~.
comen;iIIles Vde ind~tria ligera. En la seec:iQn d" servicio y asjstenci"
Que se halkl dentro de 1DPáOinll de producttlS del sitio web
www.resmed.comsepued"hanarinfOllT111cioneoerClldelainmunidlld
V I~ "m~iones electrom3gn!tic!ls de estDS equipos de ResMad. HlI03
die en el fltehívo POF COrfe$pondiente 11su idÍOl'nll.
ResMed COI"IfirlTlflQue el S9 AUloSetlE6te C\IfTlple los rllQulsitos rRTCAf
[)().l60Ade la AdministraciOndeAviWón FedefllllFM, del inglés
Federal Avi:ltion Administrationl para todas las fflSllS de los VÍllÍes
~reos.
Clase 11(doble eislamientol. Tipo 8F

~AI~ UQUIDE]
1

4 ,,",sta 20 cm H,O

30cmH¡O

Filtroda aire Eal;rKÚll
5lllióadelli¡e

Nivel de pote~ ecOstica

Dmensiones nominales llllrgo x lincho x lll¡ol

"'"Corn;trueei6n de 111carcose
Oxigeno suo/ementario

Filtro de aire h~lerg~nico

Especificaciones técnlcas del 59
Umitcs dll presiOn de funcionmnjento
Presi6r'l m~xi'na de regimon pclrmencnte
suministrllda en cosede ~11o individl,llll
ToIemncill en la mediciOflde presión .t 5.0cm H~:l: 4% dellllectUTll medida

Tolerancíll en la medición de flujo .t 6 Umin o 10% de la ~lur~.1a que sea mayor
VALORES DE EMISiÓN SONORA DECLARADOS MEDIANTE DOS CIFRAS seg¡)n la nomlI/I ISO 4671:

Nivel de prcsiOl'l llCÚstica 24 dBA medidll segÚll ~ norma ISO 17510-1 :2002
26 dBA, con una incertidumbre de 2 d8A, medida :legún la IlOtrM
ISO 17510-1:2007
34 dBA, con una incerttlumbre de 2 d9A, medida según la normll
ISO 17510-1: 2007
153 mmx 140mm x 86 mm 16,O~x S,5" x3.4")
810 g 11,81bl
Termop!¡'¡slico de ingenier13 ignlfuoa
wud,J! rMximo de o.rlgeno suplementario re<:omendado: 4lhn

Fibras de acrflico y pofipropi!lmo no entrel3Uldas con SU5trfllO poroso de
paGpropileno

fibra de paliester

la Slllida de aire cónica de 22 mm cumple con la I'IOfme ISO 535&1

RGE TINA S.A,
OIRECT R TECNICO

Ing. Andrea R. Casco
Mal. N' 1~6320

EspecificacIones técnicas del H51
Temperatura m6ximll de la pbce de calefacción

Temperatura de deSCQTl/l1';ión

TemperallJra m6xima del OIlS
Dimensiones nominlllesllarQO x ancho x altol

6S"C 115O"FI
'WC{165~FI

~41&C {~10lj&Fl

Esteción de llCOPlllmiento V cubeta de llOlI!I: 153 mm x 145 mm x
86mm (6.0~x 6.7" x 3,4") •

Peso \cubeta dI;! lIgUllI Estación de acopklmiento V cubeta de llgua veda: 0.67 kg fl.5lbl

~"o \cubetll de aglUllllv.1blel Estación de ecoplamienlo y cubeta de eglUl vacfll: 0.71 ko {1.2 lb}

Cepacidlld de flglJll Ha~tllla IIne~ rMxima de lIen&do 380 mI +.t
Esttlción de &cOPbmiento Termopl.1~tioo de ingenierill ignllUQll. llluminio ~
CubeU de eglJ3 Illwl>Ie P~~tICO moldelldo por uTvecclOn. acero lIlOxidllble V ¡unlll de SJlICOM

e::';c::ones técnicas del tubo d:Ij:;;emoldeado por myeccl6n. lllumlnJO yelast6mero termopl&sueo I

Tubo de aire C1ilTlllteUne Plástieo flexible y componentes el6ctricos.
1.98mI6'5"l.d~metro¡nlemode1Smm AIR LIQUI E ARG NT'NA S.A.

Tubo de l!Iire Sli:nline Plá3tico fleXible. 1.83m 1 5'), diámetro jnlemo de 15 mm

Tubo de aire Est6ndar Pláslico flexible. 2 m (6'6"1, diámelrointemode19 mm 10g Aodrea R. CaSCO
TempefllllJrllde desoooexi6ndeltubo térmico .:!"'''C 1::;106"F1 Jef~ Gestión de.~~ti~OS

Aclivi~ad Dom,r"ha.ne

,

No descarte el Dispositivo con residuos comunes.

Debe humplirse con la reglamentación Local para descarte de productos médicos
I

I
Guía y declaración del fabricante - Emisiones e inmunidad electromagnética

El producto cumple con lodos los requIsitos correspondientes en matena de compatibilidad electromagnética (EMC'1

por sus siglas en Inglés) de acuerdo con la CEI60601-1-2, para entornos residenciales, comerciales y de industria

ligera. Se puede obtener informaCión acerca de las emisiones electromagnétIcas y de la inmunIdad de estos equIpos
I

de ResMed en el sitio Web www.resmed.com. en la sección de servicio y asistenCIa que se halla dentro de la págin

de productos. ~aga clic en el archivo PDF correspondiente a su idioma.

I
8. Ap.3.14:'

Descarte del ~iSPoSitiVOResMed S9

Instrucciones de Uso
I
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I!Aí~UQUIDE] CPAP ResMed SERIE S9
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

• Este equipo se debe desechar en forma separada, no como un residuo más. Para desechar el equipo,

deberá usar los sistemas de recolección, reutilización y reciclado que correspondan y que estén disponibles
I '

en su país.
Estos sistemas de recolección, reutilización y reciclado están diseñados para reducir la presión sobfe los

rec~rsosnaturales y para impedir que sustancias peligrosas dañen el medio ambiente.

4 hasta 20 cm H20
30 cm H20

Nivel de potbncia acústica

Filtro de airé Estándar
Salida de aire

:1

Dimensiones nominales {largo x ancho x alto}
Peso I
Construcci6¡;¡ de la carcasa
Oxfgeno suplementario
Filtro de air~lhipoalergénico

9. 3.16; I

Especificaciones técnicas del 59
limites de presión de funcionamíento
Presión má~ima de régimen permanente
suministrada en caso de fallo indrvidual
Tolerancia en la medición de presión % 5.0 cm H~ % 4% de la lectura medida
Tolerancia ~n la medición de flujo ::i: 6 Umin o 10% de la lectura. la que sea mayor
VALORES DE EMISiÓN SONORA DECLARADOS MEDIANTE DOS CIFRASsegún la norma ISO 4871:
Nivel de presión acústica 24 dBA medida según la norma ISO 17510-1:2002 i

26 dBA. con una incertidumbre de .2dBA. medida según la norma
ISO 17510-1: 2007 i
34 dBA. con una incertidumbre de .2 dBA, medida según la norma
ISO 17510-1: 2007
153 mm x 140 mm x 86 mm (6.0" x5.5" x 3.4")
810g 11.81bl
Termoplastico de ingeniarla ignlfuga
Caudal máximo de oxfgeno suplementario recomendado: 4 Vm
Fibras de acrflico y polipropileno no entrelazadas con sustrato por6so de
polipropileno
Fibra de poliester 1

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

,1

:1.'

:!
;'1~,

;1

1I

:1

Instrucciones de 'Úso
,1

CPAP S9 Series

AlRUQUI~iN' SA
OIRECTOR TECNICO

Ing. Andrea R"iCasco
Mat. N" 1-1'\::12(\

, -
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