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Secretaria de ®oliticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 07 JUN 2018
|

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5131-15-5 del Registr‘o de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologﬂa Médica
(ANMAT), vy i

CONSIDERANDO: E
! Que por las presentes actuaciones la firma AIR LIQUIDE

| P
;AfllGENTINA S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de
Ih;scripcién en el RPPTM N°© PM-1084-84, denominado: Dispositivos CPAP, 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 documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable, ' | ;
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tt‘)mado la
intervencién que le compete.
Que se actla 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°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién 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 Disposicion ANMAT N°® 2128 de fecha

|
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285 de Marzo de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma pa%rte de la

prr%asente Disposicion. }
ARTiCULO 29.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripci;én en el
RPiPTM N¢ PM-1084-84, denominado: Dispositivos CPAP, marca ResMedi.
ARTfCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modiﬁcajciones el
cuéi pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el qu‘e debera
agi‘egarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1084-84.

ARTICULO 49°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidon y conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de
Uso; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para que éfecttﬁle la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-5131-15-5 |
DISPOSICION No

" 509 8

Dr. ROBERYY LED

Subadministrador Nacional
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

2016 ~ ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL".

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicémentos,

Algn ﬁos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Diéposicién

, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscr

el RPPTM NC PM-1084-84 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AIR
|

pcién en
LIQUIDE

ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Dispositivos CPAP.
Marca: ResMed., '

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

Tramitado por expediente N°® 1-47-21241-10-5.
' 1
| DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO,N/
. RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA
| AUTORIZADA
| Vigencia del 28 de Marzo de 2016 28 de Marzo de 2021
'Certificado de
Autorizacion y
Venta de Productos
Médicos _
Nombre Dispositivos CPAP Dispositivos de Presion
Descriptivo Positiva de las Vias
Respiratorias |
Modelos S9 Autoset S9 CPAP (AutoSet, AutoSet
: S9 Elite | for Her, Elite, Escape, Es:|:ape
S9 Escape Auto)
59 Escape Auto Accesorios:
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S9 Autoset for Her Humidificador C Series: Hb5i,
Accesorios: H5i for Her.
H5i Humidificador
H5i for Her

Humidificador

F‘labricante/Lugar - ResMed Germany Inc. | - ResMed Ltd.

He elaboracion Fraunhoferstrasse 16, 1 Elizabeth Macarthur Drive,
Martinsreid, D-82152 | Bella 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 Spectrurﬁ Center | Ltd
Blvd. San Diego. CA 8 Loyang Crescent No. 05-
92123, Estados Unidos. | 01. Singapore SINGAPUR

- ResMed Asia 509016.
Operations Pty Ltd ResMed Corp
8 Loyang Crescent 600 Riverside Parkway Suite
#05-01. Singapore 100, Lithia Spgs, GA, USA.
509016. SINGAPUR. 30122. .

RESMED S.A. !

Parc Technologidue de Lyon

292 allee JacqueS Monod!
Saint-Priest Cedéx, Rhone-
Alpes. Francia 69791.

RESMED GERMANY INC.
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fraunhoferstrasse 16,
! Martinsried, Bayern,
i | ALEMANIA, D-82152.
i ResMed Humidification i

| Technologies GmbH
| jl Karneolstrasse 4,
' Freudenstadt, Baden-
| Wurttemberg, Alemania
o 72250.
'Ccﬁlntraindicaciones El tratamiento con El tratamiento con ASV estd
? presion positiva en las | contraindicado en pacientes

vias respiratorias . con insuficiencia cardiaca
puede estar sintomatica cronica (New
i contraindicado en York Heart Association 2-4)

algunos pacientes que | con fraccidén de eyeccién
presenten las ventricular izquierda reducida
siguientes afecciones (FEVI < 45%) y apnea

previas: central del suefio i
| - Enfermedad | predominante moderada o
Ii {i pulmonar bullosa grave.
! grave; La terapia con presion
: - Neumotorax; positiva en las vias
| - Presion arterial respiratorias puede estar:

patolégicamente baja; | contraindicada en algunos
- Deshidratacion; pacientes con las siguientes

- Fuga de liquido afecciones preexistentes: %.

cefalorraquideo, cirugia | - Enfermedad pulmonar

o traumatismo bullosa grave;
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craneanos recientes.

- Neumotorax o

Neumomediastino;

- Presion arterial
patoldgicamente baja, ed
especial si estd asociada l‘;a |
hipovolemia intravasculali';
- Deshidratacion;

- Fuga de liquido
cefalorraquideo, cirugia
craneal reciente o

traumatismo.

Rétulo Aprobado por

Disposiciéon 6212/13.

A fojas 137

Instrucciones de Aprobada por

Uso Disposicion 6212/13.

A fojas 138 a 150

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

| .
antes mencionado.

Se! extlende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
ﬂrma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM Ne PM-1084-84, en |la

Expediente NC 1-47-3110-5131-15-5
‘DISPOSICION No

| 60934

Ciudad de

Buenos Aires, |a los

Dy, ROBEEIQ La:u
Subadm!mstradar Nacmnaa
AN.M.4o T
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AIR LIQUIDE
‘

CPAP ResMed SERIE S9
PROYECTO DE ROTULO ANEXO lil-B

ARGENTINA,

Fabricantes:
ResMed Ltd.

ResMed Corp.
EE.UU. 92123.

509016.

ResMed Corp
600 Riverside Pa
EE.UU. 30122,

1 ELIZABETH MACARTHUR DRIVE, BELLA VISTA,
New South Wales, Australia 2153 69791.

RESMED GERMANY INC.
FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSRIED, Bayern,

9001|Spectrum Center Boulevard. San Diego. CA
ALEMANIA, D-82152.

ResMed Asia Operations Pty Ltd.
8 Loyang Crescent No. 05-01 Singapore, SINGAPUR

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

AV. EVA PERON 6802/78/98/6902/98 Y GUAMINI 2300 DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

RESMED SA

Parc Technologique de Lyon. 292 allee Jacques
Monod. Saint-Priest Cedex, Rhone Alpes. Francla

rkway Suite 100, Lithia Spgs, GA,

DISPOSITIVO DE PRESION POSITIVA DE LAS VIAS RESPIRATORIAS :

ResMed S9 CPAP Modelo:

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

87 JUN 207

Temperatura de funcionamiento: de +5 °C a +35 °C {de 41 °F a 95 °F)
Humedad de funcionamiento: de 10% a 95% sin condensacién
Altitud de funcionamiento: Desde el nivel del mar hasta 2591 m (8500}
Temperatura de almacenamiento y transporte: de -20 °C a +60 °C (de -4 °F a +140 °F) l
Humedad de almacenamiento y transporte: de 10% a 95% sin condensacion

Ref: N°/Serie xXXXXXx o i l
I i
| 100-240 ¥ j
50/60 Hz D ‘ ﬂ' ﬁ i
Max 100W IPX3 —

Bicing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° 1-6320 ]

VENTA BAJO RECETA

Autorizado por la ANMAT PM-1084-84

AIR LIQUIPE ARGENTINA S.A.
Ing. Ahdrea R. Casco
Jofe Gestlén de Activos
Actividad Domiciliaria

|QUIDEARG TINA S.A. '

AR LDIRE RT N|00 :
Ing. Andrea R. Casco :
Mat. N@ 1-6320 |

..Paginaidel_



rgAIR LIQUIDE CPAP ResMed SERIE S9
] INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Iil-B

\ \A\‘;‘_ = ‘//

importade por: _ . "
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. a 0 g 8
Av. Eva Per6n 6802/78/98/6902/98 y Guamini 3300, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Fabricantes: RESMED SA
ResMed Ltd. Parc Technologique de Lyon. 292 allee Jacques

1 ELIZABETH MACARTHUR DRIVE,'BELLA VISTA, Monod. Saint-Priest Cedex, Rhone Alpes. Francia
New South Wales, Australia 2153 69791.

ResMed Corp. RESMED GERMANY INC. ‘
9001 Spectrum Center Boulevard. San Diego. CA FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSRIED, Bayern,
EE.UU. 92123. ALEMANIA, D-82152.

ResM!ed Asia Operations Pty Ltd. ResMed Humidification Technotogies GmbH

8 Loyang Crescent No. 05-01 Singapore, SINGAPUR Karneolstrasse 4, Freudenstadt, Baden-

509016. Wurttemberg, Alemania 72250.

ResMed Corp

600 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs, GA,

EE.UU. 30122,

DI|SPOSITIVO DE PRESION POSITIVA DE LAS VIAS RESPIRATORIAS -

ResMed S9 CPAP Modelo: |

| 100-240 V \ - E
50/60 Hz
A D tPX1 ﬂ
Max 100W —
Temperatura de funcionamiemto: de +5 °C a +35 °C (de 41 °F a 95 °F) ‘ )
Humedad de funcionamiento: de 10% a 95% sin condensacion :
Altitud de funcionamiento: Desde el nivel del mar hasta 2591 m (85007)

Temperatura de almacenamiento y transporte: de -20 °C a +60 °C (de -4 °F a +140 °F)
Humedad de almacenamiento y transporte: de 10% a 95% sin condensacién

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

Autorizado por la ANMAT PM-1084-84 RGERTINASA
o D A Nat)
Ap. 3.1 Precauciones y Advertencias en el uso Aml:,":lﬂn roa R. Casco

ADVERTENCIAS GENERALES Jafe Gestion de Actlvos
= Antes de usar estos equipos, lea el presente manual en su totalidad. Actividad D?mic“m"a
« En EE.UU., !a ley federal exige que estos equipos sean vendidos dnicamente por un medico o por su orden.

« Utilice estos'equipos s6lo para el uso indicado segun las instrucciones de este manual,

» No abra el 89 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 electrocucion. No sumerja el equipo 9, la estacién de acoplamiento del H5i, el sistema de alimentacion

el cable de alimentacién en agua. Siempre desenchufe los equipos antes de limpiarlos y asegurese de que estén

secos antes dle enchufarlos nuevamente. '

* No utilice lejia, cloro, alcohol o solucienes aromaticas, jabones hidratantes o antibacterianos ni aceites perfumadgs

para limpiar el S9, el H5i o el tubo de aire. Estas soluciones podrian causar dafios y reducir la vida util de los

productos. 3 INA S.A
« Si utiliza oxig?eno suplementario, tome todas las precauciones. AIR Lg?géggg '?EEC‘?NICO : .-
+ Peligro de explosién: no utilizar cerca de anestésicos inflamables. Ing. Andrea R. Casco |

Mat. N® 1-6320
|

« Utilice sélo las fuentes de alimentacion ResMed de 90 W o 30 W.

Instrucciones de Uso CPAP S9 Series , P4gina|1 de 13

|



ot AIR LIQUIDE CPAP ResMed SERIE S9
e INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Iii-B

« Mantenga el cable de alimentacion lejos de superficies calientes.
* No deje caer ni inserte ningon elemento en los tubos o aberturas. 6 0 9 8
+ No deje largos tramos del tubo de aire alrededor de la cabecera de la cama. Podrian enrollarse alrededor de'la '

cabeza o el cuello mientras duerme.

ADVERTENCIAS DEL 89

» Las recomendaciones que figuran en el presente manual no deben sustituir las instrucciones brindadas por el
médico tratante.

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

- Sdlo deben usarse tubos de aire y accesorios ResMed con estos equipos. Un tube de aire o accesorio de otro tipo
puede modiﬁc!ar la presion que usted efectivamente recibe, y ello reduciria la eficacia del tratamiento.

« Obstruir el tu:bo o la entrada de aire mientras el equipo S9 esta funcionando podria provocar un sobrecalentamiento.
*Siel médico.;le ha indicado que use la tarjeta SD para actualizar la configuracion de su equipe y el mensaje
“Configuracic’n::l actualizada” no aparece, comuniquese inmediatamente con él.

» El paciente no debe conectar ningan 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.

« Estos equipos 59 deben utilizarse unicamente con las mascarillas (y conectores1) 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 e! equipo esté generando un flujo de aire. Nunca se debe obstruir
el o los orificios de ventilacién asociados con la mascarilla.

Explicacian: El equipo S9 esta disefiado para utilizarse con mascarillas (o conectores) especiales que tienen olriﬁcios
de ventilacién 'para que el aire fluya permanentemente hacia fuera de ellas. Mientras el equipo esta encendido?y
funcionando correctamente, el aire fresco que eéste proporciona hace que el aire exhalado salga hacia fuera de la
mascarilla a trévés de los orificios de ventilacién. No obstante, cuando el equipo no esta funcionando, no se i
surninistra suficiente aire fresco a través de la mascarilla y es posible que se vuelva a respirar aire exhalado.

Volver a respi;ar aire exhalado durante mas de varios minutos puede, en algunas circunstancias, provocar asfixia.
Esto se aplica1a la mayoria de los modelos de equipos CPAP.

» Sise produc,L, un corte de energia 20 si el equipo esta funcionando ma!, quitese la mascarilla.

*» Estos equipo's S9 pueden configurarse para suministrar presiones de hasta 20 cm H2O. En ef caso improbable de
que se produ;':ican ciertos desperfectos en el funcionamiento, las presiones pueden alcanzar hasta 30 cm H20!.

i
+ Cuando el equipo CPAP no esté funcionando, el flujo de oxigenc debe desconectarse para evitar que el oxigeno n

utilizado se acumule dentro del equipo, fo que constituiria riesgo de incendio.

+ Si el oxigeno quedo activado, apague el equipo v espere una hora antes de encenderfo nuevamente.

UIDE
AR LIOUIDE L2 o
PRECAUCIONES DEL 59 ing. Andrea R. Casco

» Tenga cuidado de no colocar el equipo en un lugar donde pueda ser golpeado o donde alguien pued‘é%w‘zg'rscaozno

el cable de alimentacién.

« 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 bloguear la entrada de aire o cubrir la fuente de alimentacién.

« Asegurese d(:a que el area alrededor de! equipo esté limpia y seca.

* No cuelgue e!l tubo de aire a la luz solar directa, ya que puede endurecerse con el tiempo y terminar agfietandose.

+ No lave elfiliro de aire. El filiro de aire no es lavable ni reutilizable. AR LlQUlIDE ARGE TINA S.A.

| ing. Andrea R. Casco
|

; ion de Actives
Instrucciones de Uso CPAP S8 Series ActividaggR gya
- !



»uAIR LIQUIDE CPAP ResMed SERIE S9
. ' INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lil-B

. s Y
* La tapa deifiltro de aire protege el equipc 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 naero g 8
suficiente paira eliminar del tubo todos los gases espirados. Es posible que se vuelva a respirar parte del aire
espirado.
- El flujo de aire generado por este equipo para la respiracién puede alcanzar una temperatura de 6°C (11°F) superior
ala tempera}ura ambiente. Hay que tomar precauciones si la temperatura ambiente es superior a 32°C (90°F).
ADVERTENCIAS DEL HS5i
« EI H5i esta disefiado para ser utilizado sélo con equipos ResMed especificos. No use el H5i con ningln 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
danada. !
+ EI H5i sdlo ?ebe utilizarse con tubos o accesorios recomendados por ResMed. Conectario a otros accesorios o
tubos de suministro podria provocar una lesion o dahar el equipo.
» Debe evitar que entre agua en su equipo CPAP. "
+ No sobrepase el nivel maximo de lienado de la cubeta ya que el agua podria ingresar al equipo y al tubo de aire.
*» Tenga cuidaldo 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 lde acoplamiento del H5i s6lo debe canectarse o desconectarse cuandao la cubeta de agua esté \:racia.
+ 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_ECPAP o al tubo de aire durante una turbulencia.
+ Siempre coloque ef H5i en una superficie que se encuentre mas abajo que el usuario para evitar que la mascarilla y
el tubo se llenen de agua.
» EI H5i debe utilizarse con precaucion en pacientes que no puedan retirarse la mascarilla por sus propios medios.
- En caso de que inadvertidamente se derramen liguidos sobre |a estacion de acoplamiento del H5i o hacia su interior,
desenchufe el equipo del tomacorriente. Desconecte la estacion de acoplamiente del equipo CPAP, y permita que
drene y se seque antes de volver a utilizarla.

|

ADVERTENCIAS PARA EL TUBO 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 tuFo de aire en lavadora o lavavaijillas.
« Evite cubrir ef tubo de aire ClimateLine con telas como sabanas y mantas.
= C|imateLir1|e esta disefiado para utilizarse solo con el H5i.

« ClimateLine no es compatible con oxigeno suplementario.

1. Ap. 32: ;

Uso indicado

Indicaciones de uso del S9

E! sistemna CPAP SO es un Servo Ventilador Adaptative (Adaptive servo-ventilator -ASV) y su uso estd indicado para
tratar la apneaiobstructiva del suefio (AOS) en pacientes que pesen mas de 30 kg {66 ib). El sistema de ajuste

automatico S9 estd indicado para uso hospitalario y demiciliario. , R
! AIR LIQUIDE ARGENT! S.
DIRECTOR TECNIGO
Ing. Andrea R. {aseo
AIR LIQUIDE/ARGENTINA S.A. Mat. N® 1-6320

i ing. Andrea R, Casco |

' Jefo Gestion de Activos |

" Activited-Domioiiara- . _

Indicaciones q(.;a uso del H5i

Instrucciones de'Uso CPAP S9 Series Péagina 3 de 13
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» AIR LIQUIDE CPAP ResMed SERIE S9
' INSTRUCCIONES DE USO ANEXO ill-B

E! H5i estd ihdicado para humidificar el aire suministrade por un equipo CPAP. El H5i sélo debe utilizarse sebun las
recomendaciones de un meédico. El H5i esté disefiado para ser utilizado en repetidas ocasiones por un u.'micol paciente
en el domicillio y en repetidas ocasiones en hospitales o instituciones. ‘

i
Contraindicaciones
El tratamiento con ASV esta contraindicado en pacientes con insuficiencia cardiaca sintomatica cronica (New York
Heart Associiation 2-4) con fraccion de eyeccién ventricular izquierda reducida {FEVI = 45 %) y apnea central del
suefo predominante moderada o grave.

La terapia con presion posiliva en las vias respiratorias puede estar contraindicada en algunos pacienteg con las
siguientes a,flacciones preexistentes: i
+ enfermedad pulmonar bullosa grave !
+  neumotorax o neumomediastino . |
. pres|ic‘>n arterial patolégicamente baja, en especial si estd asociada a hipovolemia intravascular

+ deshidratacion |

. fugaide liquido cefalorraquideo, cirugia craneal reciente o traumatismo.

Efectos secundarios del S9 ‘
Los pacientes deben informar a su médico tratante si tienen algdn dolor inusual en el pecho, dolor de cabeza grave o
mayor dificultad para respirar. Una infeceion aguda en las vias respiratorias superiores puede requerir la suspension

[ |
temporal del tratamiento. i

Burante el cu}so del tratamiento con estos equipos pueden aparecer los siguientes efectos colaterales:
* Sequedad de la nariz, boca o garganta
+ Epistaxis |
» Hinchazén (por aerofagia) ,
* Molestias sinusales o del oido !
» Irritacion ocuiiar I
* Erupciones cutaneas.

; |
Contraindicaciones de! H5i '

El H5i esta contraindicado en pacientes que no respiran por las vias respiratorias superiores (supragldticas). ‘

2. Ap. 33:
Conexiér? con Accesorios y otros Dispositivos Médicos |

= ADVERTI':;‘NCIA. Al utilizar este producto en combinacion con algun otro producto electromédico, se debfen
satisfacer'los requisitos de la normativa IEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos
eléctricos); |

Piezas del sistema S9 i
' [
El sistema $9 ¢comprende los elementos que figuran a continuacion: + Equipo S9 « Tubo de aire SlimLine + Fuente de

. .
alimentacion de 90 W « Bolsc para viaje S9 + Tarjeta SD « Desplegable de proteccién de la tarjeta SD S9. Los

componenies tlapcionales sen los siguientes: * Humidificador térmico HSi + Tubo de aire estandar, » Fue:nt de
alimentacion de; 30 W (no es compatible con el HS). @
AIR LIQUIDE[ARGENTINAS.A.
: DIRECTOR TECNICO
i AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Ing. Andrea R. Casco
| tng. Andrea R. Casco Mat. Ne 1-6320
Jafe Gestidén de Activos .

Instrucciones de-Uso CPABtRGdadeDomiciliaria o Pagina 4 de 13



CPAP ResMed SERIE S9
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lil-B

; |
L AIR LIQUIDE

Salida de gire
Tarjeta SD

Se ha incluido una tarjeta SO para recoger datos del tratamiento desde el equipo S9 y para que el médico pueda
suministrar actualizaciones a la configuracién. Cuande asi se lo indiquen, refire la tarjeta SD, insértela en el
desplegable de proteccién y enviela a su médico.

Piezas del sistema HS5i

El H5i comprende los elementos que figuran a continuacién: « Humidificader térmico H5i « Cubeta de agua H5i. Los
companentes opcionales son los siguientes: « Tubo térmico ClimateLine « Cubeta de agua lavable H5i, |

Jurta de br tapa

Salids ds sice

ARGENTINA S.A.

cO
ng. Andrea R. Cas
.:ef% Gestion de Activos

A
Activided Domiciliaria AIR LIQUIDE ARGENTINA'S

DIRECTOR TECNICO
ing. Andrea R. Casco
Mat. N2 1-6320

Mascarillas
Mascarlllas faciales
. - - S —_— e — = e = m e — — mme —————
Clspesitho Mirsge™ Mirage Seste 2 UnRra Wicage Mirage Quottro™ Miregs Liberty ™ Mascarila factal de
L] - n - - —_— — - -— —
20 oS~ 'L W N Yo Facud [ et
[ Eana~ . v Ny tacat tecel foow =" .
W trcape W v oo ocel Foow foad
Mascarilias nasales
- e - = — e e e . R — .
Ultra - Mirage Mirage Wirags™ - - Nasal de Mirage Mirage
A e S i Ache™ _ Acha™ LT | Sote | MOT  Peplen hosphel Mot Kie™
W Ao o e Hosat Uia ] Hewd Hosal rvos L Nasal Nt Hesd o
(o9 e :v Nowwl Hesst Uy v Nasat Hosal Hwss Mt oo Haast Howdl NV
. .
SHEscepe™ | Ve Howe Utvs W Fanat Nasat hrawt ra Neagt Hessl Humad w
Almohadillas nasales
s - . . - e e e = v - ——— o —
Cispositive Mirage Swir:™ Mirage Swilt™ ¥ Swik™ FX Swin™ LT SWiL™ LF et Her/Switt = LY.F
e - - ~ - [ |
DW‘ L Arrchacing Arnotaclsy Wﬁl Abrchadiie m‘
e~ : Arroracste Aamchaodes Archecies [N Memohesem '
S Escape™ T Arrchasie Arrcracies Simonactes Abroractn nircestes !
Instrucciones de Uso CPAP 59 Serles Pagina 5de 13
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B

“AIR LIGUIDE CPAP ResMed SERIED U 9

N/V = La mascarilla no ha sido validada para este dispositivo.
Montaje del Swikt LT LColocacién del Swift LT
z)
=)
=72\ N
= M\
T 3 b1
Fusecte ol ood o o apnazie).  Desee los beoches Ga amnes [nsane s Smrobacitas ef 3
soth ¢l e, #larminzen  ysagoiese da
g.ur 2 Tharoes pe poslu (AY Sosenga las aimohadllas  Ajuste 33 comeas superiores. ﬁwr« cuds extremo de 1
L] 1Irmhldilss e Ll 2 atura g b nariz: (B) 43i la3 aprieta demasiaco puacis  comrel posterite I ks acrints
Gueden del mis pengsae nl e trando dedl  provocatuna presion exoesiva - demasiade puede Frowoowr Une
| reima de | . et
Montale dol amés px® de ln cabera er fa natigl, g)?emo?n ivn e #f labin
‘ f ‘A ‘
4 ) L
o al 3
A 4 \
4 / 7|5 =Y (6 \
Coincue #! :E;: como “I [} Hagy paﬂn las tﬁus - (Al Higs mwi?s dm“ocr'u:
mesta #n a figura, conlas - supstiores b b1 NG WTiba pOstaiones pot Ta hetilla Giro ¢l grmmatn perz susiar fa Cormcmeltubocoricaliibe B Swit LTy eana enlocado
Ieyendss rarando bt anop.  po s anes imeforesds - pestarhy oo o Wiors relimacan o lay alvouiciias  de se e genensdor de sire. into pama i Elames pan !
superior, ¥ I‘BI o hacis stuera). ¥ fuegs o mod ik |8 cabeze debe el
hagolas pasar de aniba (B) dobielss hacia 35035 reny o que que g dpoyarse en
atajo pot las ranuras rxm res suetrlaz cornedamente spodes. panto intermedio entre b orela
ez slletilss ¥ ¢ elo.
1
Uso del retenedor de tubo de plastico ' Desmontaje del Swift LT

Jiserte ol rptembcior o 1o Clianoio tfice of enudcr, Sila mescasla le tha
0 [ hebitla. Errgenche ¢ #lrdcpusde colorene o nl de [a nariz, aunsnts e
tbocoroo o thoede g en oot oal costado de b cx; Tid del ubo entre la
o1 1eemdon o, cualguens de 108 0% Iadn mrysatil ¥ ol reen e i
. del e, Separe ¢l who de sire del Tubn Resirg of ames ogl armaztn.
Uso del reteneder dd tubo de Velcro . oo,

=

Cologue ks exiremos loque i3 exteron knchos  Sifa miserdlla h m m Is

Ing. Andrea R. Casco

estechas o retenedoe da de! re‘e'\edurdemb‘clfred.-:lrr na-iz, aumenta ly a ) ~ y
tubo retedkt e 1 Redlila: del wha cono o del fuba gz o entea s mascarlly yﬂ Rairs las aimchadilas del Resire el codo del armazin,
sirpettor el smig. e, retznecx del 1o, armazen.
!
T o LIQUIDE HRGENTINAS-A
INSTALACION Y OPERACION AIR Andrea R. Casco
ing. A1 Activos
' Jofe Gestion 99 fiaria
ADVERTENCIA PRECAUCION Actividad Domic
[j Asegirse de que ¢ cable de alimentacion y la clavija estén en buenas @ + Tenga cuidado de no cofocar el equipe en un lugar donde pueda ser
condiciones v que el equipo no esté dafiado. ) golpeado o donde alguien pueda tropezar con al cable de alimentacion,
Solo deben userse tubos de sire ResMed con el equipo. Un tubo de aire « Sicoloca & equipo en el piso, asegirese de que no haya polvo en el drea y
dii_@rop!o podria modificar 1a presitn que da heche recibe, lo que reduciria la de que no haya ropa, rops de cama ni ningun ctro objeto que pudiera
eficacia dol rratamiento. L. . A . bloguear Ia entrada de aire.
+ Obstruir ¢l tubo o la entrada de aire mientras @l equipo esta funcionando + Aseglirese de que ol 4rea alrededor del squipo es18 limpia y seca.
podria provocar un sobrecalentamiento,
Instalacién -I
[
1. Alinee el H5i con el equipo S9 y empljelos uno contra otro hasta que encajen.
2. Conecte el enchufe de CC de la fuente de alimentacién en la parte posterior del equipo $9.
3. Conecte el cable de alimentacion a la fuente.
4. Enchufe el otro extremo del cable de alimentacién en un tomacorriente.
: AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
5. Conecte firmemente un extremo del tubo de aire a la salida de aire. DIRECTOR TECNICO
6.

Conecte el sistema de mascarilla ya montado al extremo libre del tubo de aire. Mat. N© I- 5 220

] ‘

Instrucciones de Uso CPAP S9 Series ~ Pégina 6 de 13



AIR LIQUIDE CPAP ResMed SERIE S9
EE INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IIi-B '

Cémo llenar la cubsta de agua
1, Deslice la traba y abra la tapa a presion.
Retire la cubeta de agua.
Llene la cubeta {a través del orificio que hay en el centro) con agua
destilada, hasta que alcance la marca de nivel maximo (380 ml). Vuelva a colocar la cubeta en el H5i.

ook LN

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

Ajuste de la mascarilla

Puede utilizar el ajuste de la mascarilla para colocarse la mascarilla correctamente. Esta funcién suministra presién de
tratamiento durante un lapso de tres minutos antes de comenzar el tratamiento, durante los cuales vsted puede
verificar y corregir el ajuste de la mascarilla a fin de minimizar las fugas.

1. Coléquese la mascarilla segun se indica en el manual del usuario.

2. Desde la pantalla INICIO, mantenga oprimido & durante tres seqgundos. Aparecerd una de las siguientes
pantallas AJ MASC:

AJUS MASC

. AIR LIQUIDEfARGENTINA S.A.
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. DIRECTOR TECNICO
Ing. Andrea R. Casco Ing. Andrea R. Casco
Jofe Gestién de Activos Mat. N2 1-6320
Actividad Domicitiaria &

instrucciones de Uso CPAP S9 Series ' Pagina 7 de 13




mmﬁ LIQUIDE CPAP ResMed SERIE S9
" INSTRUCCIONES DE USQO ANEXO Il-B

3. De ser necesario, ajuste la mascarilia, la almohadilla y el arnés, hasta obtener una calificacion de Bueno.
Transcurridos 3 minutos, fa presién volverd a la presion configurada y se iniciara el tratamiento. Puede finalizar el

ajuste de la mascarilla en cualquier momento oprimiendo o

Como seleccionar el tipo de mascarilla

Para seleccionar el tipo de mascarilla:

g PARAMTITROS wiwm PARAMETROS wigm PARAMETROS ;
é é Fuba St e d

Aimochadfat

A rane - A *

s luzo Gl ine

ez NICID

|

1. Oprimi g.Aparacecéla 2. Gire &@ haswaque el 3, OQprima @ . La sefsccion i
pantalla PARAMETROS, parimetro Masc sea de color aparece destacada en color !
azul. naranja. !

PARAMETROS
Sl ane

st PARAMETROS

‘ Tulb Land oy
H Mazc Feciat

Agun mins - A :

< INILIL ol A ;

< INK

4, Gire ﬂ hasta que aparezca 5, Oprma e para confirnar 8. Opfima ,ﬂ para volver ala
la configuracibn de mascarilia la saloceion. pantalia INICIO.
deseada.

PRECAUCION N

No deje largds tramos del tubo de aire elrededor de 1a cabecera de la cama.
Podria enrollarse alrededor de s cabeza o cuello mientras dusrme.

4. Ap. 3.6: INTERACCION con ctros Dispositivos o tratamientos
= Ef Generador S9 no es apropiade para ser utilizado en fa cercania de anestésicos inflamables.

l
5. (Ap.3.8):
LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO:

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

Limpieza diaria

1. Desc:onecte el tubo de aire y cuélguelo en un lugar limpio y seco hasta el préximo uso.

ARGENTINAS.A.'

i i AIR LIQUID
Desillce la traba del H5i. ing. Andrea R. Casco
Abra la tapa y retire la cubeta de agua. Jote Gestién de Activos

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

S

Enjuéguela cuidadosamente en agua limpia y déjela secar sin exponerla a la luz directa del sol. | i
6. Antes del proximo 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 dernitro que el usuario pueda reparar.

Limpieza semanal |

1. Retiré el tubo de aire del equipo S9 y de la mascarilla. AlR LIQUIDE AHGENTINA S.A. ‘
i _ - DIRECTOR TECNICO :

2. Lave el tubo de aire en agua tibia con un detergente suave. Ing. Andrea R. Casco

3. Enjudguelo bien, cuélguelo y déjelo secar. Mat. N2 1-6320 |

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

Limpieza mensual
1. Limpie el exterior del equipo S% y de! H5i con un pafio himedo y un detergente suave. i

Instrucciones de;Uso CPAP S9 Series Péagina 8 de 13
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= AR LIQGUIDE CPAP ResMed SERIE S = f@ )
Ay INSTRUCCIONES DE USO ANEXO HI-B %\ V% /
| EESAR~
2. Examine el filtro de aire para verificar que no tenga agujercs y que no esté obstruido por el ;‘_)olvo o la

suciedad. . ) .
3. Retire la junta de la tapa tirandc de ella para que se separe de la tapa y lavela en agua tibia con un

detergente suave.

Cambio del filtro de aire

Cambie el filtro de aire cada seis meses {0 con mayor frecuencia si fuera necesario).
1. Retire la tapa de! filtro de aire situada en la parte trasera del equipo S9.
2 Ret{re y deseche el filtro de aire usado.
3. Insere un nuevo filtro ResMed asegurandose de que quede bien apoyado contra la tapa del filtro. '
4. Vuelva a colocar la tapa del filtro.

Tapa det fitro de aire

Filtro de aire J

Mantenimiento

El 89 y H5i esta disefado para funcionar de manera segura y confiable, siempre que se use de acuerdo con Iqs
instrucciones suministradas por ResMed. ResMed recomienda que un centro de servicio técnico autorizado dé
ResMed revise y realice el mantenimiento del 89 y H5i, si hubiera algun signo de desgaste o alguna inquietud ‘
respecto del funcionamiento del equipo. Si no fuera asi, por lo general no s necesario revisar ni realizar el ‘

I
mantenimiento del equipo durante los cinco afios de vida Util esperada.

Limpieza de Mascara _ AIR LIQUIDE ARGEN INAS.A.

ing. Andrel R. Casco
otes Jefe Gestion de Activos
£l sisterna de almohadillas nasales y el arnés deben lavarse a mano. Puede lavar el amés sin necelietin dad Domiciliang
desmontario. |

|
; |

ADVERTENCIA

No utilice soluciones aromaticas o aceites perfumados (como eucalipto o aceites esenciales), lgjia, alcohol o

productos de olor fuerte {p. ej.: citricos) para lavar ninguna de las piezas del sistema. Los vapores residualgs de estfis

soluciones pueden inhalarse si no se enjuagan por completo.

N A
También pueden daiar el sistema y causar grietas. AR L\QU\DE ARGE g‘\gg S
{RECT
ing. Andrea R. Gasco
PRECAUCION, wat, N 1-6320

Si se advierte algun signo de detericro visibie (como grietas, rajaduras, roturas, etc.) en alguna de las piezas del

. oL o ‘
sistema, dicha pieza debe desecharse y sustituirse por una nueva. :
Diariamente o después de cada uso Separe y lave a mano las piezas de la mascarilla (excepto el arnés), frotandolas

1
!agua caliente (aprox. 30°C/86°F) con un jabén suave durante un minuto. Enjuague bien todas Ia‘s

suavemente en
piezas con égué potable y déjelas secar al aire alejadas de la luz solar directa. ‘
Semanaimente | |
Lave a mano el iarm-‘,-s y el retenedor del tubo en agua tibia (aprox. 30°C) con un jabén suave. Enjuaguelos v déjélos

secar al aire alejado de la luz solar directa. l

instrucciones de Uso CPAP S9 Series Pagina 9'de 13
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AIR L1IQUIDE
:

5
CPAP ResMed SERIE S9
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IiI-B

Aimacenamiento

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

seco antes de guardarlo durante cualquier periodo de tiempo.

6. Ap.3.1 1! :
Solucion de Problemas
l Problema/Causa posible
Poritafla en blanco
La shmemtacion no esté conectada.

El 59 v ol H5 no esi4n conectados
cormoctaments,

El equipe 59 ro proporcionn sufichente sire
Se ozt usando of perlodo do rampa.

El fitro ds aire o514 sutio,

El tubo do sire 313 obstnado, apretade o
periorado.

El tubo do gire no esth debidaments conectado.

Solucion

Venququedcaﬂedeslmnwne-mmmdovwav!
tor {en caso de habedol esté

Azoglrese do que o) S8 v ol HSI estdn conectados de meneta segurs,

Espere 8 qus k presidn de aite surmante o modkfiaue ©f periodo do rmes
1 "
Cambin e fitro de airo,

Fevise ¢ tubo de ore,

Desobztnaa o despaio ¢l who do eire. Verifique que ¢! tubo de airs no
esid perforade,

Ajusts Is ion g ta mozcarlls v del arnds.

L» mascailla y el amiés no esitn
colocato

%,

La tapo det HS: no esth venita traboeds,

o .
Seleocion incormecta de! tubo de sire.

oomo para activat b luncidn SmariStant/Stop.
Hay una fuga excesiva.

Ls fureidn SenarStoru/Siop esth desactivads,
Stop 3f so utkra uns Mascarily faciy,

La fureién Sman StarfSiop no e3td activads,
Stop si o utikza une Mascorils faciof.

Se ¢34 yizando un sistema de mascarila
inompatibie

El pociente 0314 utilizondo una moscotil nasol

Ing.

La jmta de lo tapa del H5i no estd comectamente

Lo furnciém SmanStaryStop esth octivada pero ef equipo CPAP no ce datiens o §ti

gurese de que b tape esté oomectaments trabeds en la esiacion de
ento,

Asepirese de qua Is junts d b fape no e21é colocnds of rovis ¥ que esté
cotocotda firmemente,

Si e5:4 wniizando fos whos de aire Skmtbine o Estandat asegtireze de que
en el mend hays seleccionedo of tioo de tubo de site comecto,

El equipo no o pona en marcha cuando usted respirs en lo mascarilla
Ls rezpracion no es fo suficientements profusxda

Intieta y exhele profundamenie o taves de lo mezcarila,

Ajuste I posicion de la mascarita y det amés.
El tubo de aire no o318 debidaments conectado, Condetelo frmemente
en embos extremos.

Active b funcion Smart Stary/Stop.

Nots: No es posibie evtivor Ia funcidn SmanStant/

El equipo no ge detiens cuzndo usted s¢ quita la mascorifla

Active la funcidn SmantStert/Stop.

Nota: No es posible activar Iy funcidn SmarntStart/

ol qui ] illa

Utifica Oracsmante kot eauipas recomendados por ResMed.

Desnctive Jy funcidn Sman Start/Stop.

con um presion configurads inferior & 7 om 0. (_9
' RGENTINAS.A.
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. AIR uuu};gT c‘;ﬁ EONICO
ndrea R. Casco drea R. Casco
Jote Gestién de Activos lngcél\:t' Ne i- 3390
Actividad Dnmic"iariT
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AIR LIQUIDE
*

CPAP ResMed SERIE S9

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lli-B

Especificaciones técnicas generales

Fusnata de almentacih de 950 W

Fuente de alimentacicn de 30 W

Terr de func enic

Humedad de funcionamiento

Akitud de funcionarmiento

Temperatura de sknacenstisnio y transports
Humedad de almacenamiento y ranspoits
Compatibilidad electromagnética

Uso sn avidn

Clasificacién CE 606011

Especificaclones técnicas del 59

Umites do presién de funcionamiento
Presitn mixina de régimen parmanenta
suministrada en coso da fallo individual
Tolerencia en iy medicidn de presion
Tolerancia en la medicdn de Aua

Margen de entrada 100-240 V. 50-60 Hy.

Nominal pe:a uso &n avion 110V 400 Hz

Consurno da potencia habisual 20V (B0 VA

Maxime consumo de potencia 110 W {120 VA

Margen de entrada 160-240 V, 50-60 Hz,

Norinal para use en avion 110 V, 400 Hz

Consumo de potencia habia! 20 W (30 VA}

Maxime consume de potencia 36 W (75 VAL

+5°C hasta +35°C 141°F hasta 95°F)

10-95% 3in condensacidn

Desds &1 nivel del mar hasta 2.591 m {8.5001

-20°C hesta +66°C 4°F hasta +140°R

$0-95% tin condensacion

E products cumple con todos los requisitos correspandientss en
materia de cornpatibilidad electiomapnética (EMC. por sus sighas en
inglés) de acuerda con la CEF60601-1-2, pars entornes residenciales.
comerciales y de industria bgera. En la seccion de servicio y asistencis
qu= sa ha'ke dentro de fa phging de praductas del sitio wab
wyww.resmed,com se puede hallar informacion scerca de la inmunidad
v las emisiones electromagnéticas de estos equipos de Heshied, Haga
clic en &1 archivo FOF comrespondiznte a =u idioma.

ResMed confirma que el 59 AutoSet/tlite cumple los requisitos (RTCAS
DO- 180F) de la Administracion de Aviscion Federal (FAA, def inglés
Federa! Aviation Administration} para tocdas Yas fases de los visies
2éroos,

Clase || {doble sislamiento), Tipo 8F

4 hasta 20 om Hy0
30em 4,0

1 B,0cm HyO = 4% de ls lectura medida
+ 6 L/min ¢ 10% de la lectura, s que sea mayor

VALORES DE EMISION SONCRA DECLARADOS MEDIANTE DOS CIFRAS segin la noma 150 4871

Nivel de presion acistica

Nivel de potencia acdstica

Dimensiohes norminales {largo x ancho x aliet
Peso

Construiccidn de R carcass

Oxigeno suplementario

Filtro de gire hipoalergénice

Filtro de aive Estdndar

Salide de sire

24 dBA medids segun la norme 50 17510-1:2002
26 dBA, con uha incertidumbre de 2 dJA, medida segin i2 norma
1S0 17510-1: 2007

34 dBA. con una incartidumbre de 2 d3A, medida segin ka norma
150 17510-%: 2007

153 mm x 140mm x 86 mm (6,07 x 5,57 x 3,47)

8109 (1,8

Termoplistico do ingenieria ignifuga

Caudal méximo de oxigeno suplemantario racomendado: 4 Uim

Fibras de scritico ¥ pofipropilenc no entrelszadas con sustrato poroso de
polipropilana

Fibra de poliestar

La salida de aire conica de 22 mm cumple con {2 norma 150 5366-1

Especificaclones técnicas del H5i

Temperatyra méxima de |a placa de calefaccien 65°C [150°F)
Temperatura de desconexion w°C 1165°F}
Temperatura mixima del gas 241°C {<106°F)

Dimensiones nominakes {largo x ancho x altol E.,lacxsn de scoplamiento y cubeta de agus: 153 mm x 145 mm x
BE M 6.0" X 6.7 x 3.47)

& Peso icubeta de agus!

Estacién de acoplamiento y cubeta de agua vacia: 9,67 kg {1.5 Ib}
! Pesu icubeta de agus favable) Estocin de ecoplamiento y cubeta de egua vacia: 0,77 kg (1.2 Ib}
Cepacidad de agua Hasta ls linza mé&xima de llenado 380 mi
!i Estacion de scoplaminanto Termoplastico de ingenieria ignifuga, aluminie
Cubets de agua bvabls Plistico mokdeado por inyeccion, acero inoxidable v jumts de silicona
| Cubete do agua Plistico maoldeado por inyeccién, ehiminio ¥ elssidmero imoplsico
Especificaciones técnicas del tubo de aire
Pléstivo flexible y componentes eléctricos,

1,98 m {6'5" ), didmetra interno de15 mm

Pi4stice flexible. 1.83m { §), didmetro intemo de 15 mm
Plistico flexible, 2 m { 6°67), didmetra interno ds18 mm
2M1°C (< 106°F)

l Tubo de sire ClimateLine

Tubo de aire SlimLine
Tubo de aire Estandar
TJemperatura de desconexxin del tubo térmico

AIR LIQUY E ARG NTINAS.A. .
Ing. Andrea R. Casco
Jefe Gestion de Activos

l ‘ Actividad Dormiciliaria

Guiay declaracién del fabricante - Emisiones e inmunidad electromagnética

El producto cuhwple con todos los requisitos correspondientes en materia de compatibilidad electromagnética (EMC, 5
por sus siglas en inglés) de acuerdo con la CEl 60601-1-2, para entornos residenciales, comerciales y de industria
ligera. Se puede obtener informacién acerca de las emisiones electromagnéticas y de la inmunidad de estos equipos

de ResMed en el sitioc Web www.resmed.com, en la seccion de servicio y asislencia que se halla dentro de la pagin

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

| R LIGUIDE ARGENTINA S.A.
8. Ap.3.14: Al DIRECTOR TECNICO
Descarte del liispositivo ResMed S9 Ing. Andrea R. Casco

! o : Mat. N¥ 1-6320
* No descarte el Dispositivo con residuos comunes.

»  Debe cumplirse con la reglamentacién Local para descarte de productos médicos

-

CPAP 59 Series
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CPAP ResMed SERIE S9
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lil-B

= Este equipo se debe desechar en forma separada, no como un residuc mas. Para desechar el equipo,

debera usar los sistemas de recoleccion, reutilizacion y reciclado que correspondan y que estén disponibles
| !

€n su pais.

= Estos sistemas de recoleccion, reutilizacion y reciclado estan disefados para reducir la presion sobre los

reclrsos naturales y para impedir que sustancias peligrosas dafen el medio ambiente. '

9. 3.16; |

Especificaciones técnicas del $9

Limites de presidn de funcionamiento
Presion méxima de régimen permanente
surinistrada en caso de fallo individusl
Tolerancia en la medicikin de presion

Tolerancia en la medicidn de flujo

VALORES DE EMISION SONORA DECLARADOS MEDIANTE DOS CIFRAS segon la noms 1SO 4871:

Nivel de presion acstica

. L .
Nivel de polencia aclsiica

Dimensiones nominales {largo x ancho x alto}

Peso [

Construccion de la carcasa
Oxigeno suplementario
Fittro de aire| hipoalergénico

Filiro de aire Estandar
Salida de air'?

;1

AIR LIQUIDE ARGENTINA S .A.

‘Ing. Andrea R. Casco
Jefe Gestion de Activos
Actividad Domiciliariz

4 hasta 20 cm H;0
30 cm H;0 1

+ 5,0 cm Hy0 = 4% de la lectura medida
+ 6 L/min o 10% de s lectura, la que sea mayor

24 dBA medida segan la norma I1SO 17510-1:2002 i
26 dBA, con una incertidumbre de 2 dBA, medida segin la normia
I1SO 17510-1: 2007

|
34 dBA, con una incertidumbre de 2 dBA, medida segiin Iz nomma
1SO 17510-1: 2007 1

153 mm x 140 mm x 86 mm {6,0" x5,5" x 3,47}
810g{1.8 b}

Termoplastico de ingenieria ignifuga

Cauda! méaximo de oxigeno suplementario recomendado: 4 lim |
Fibras de acrlico y poliprepiieno no entrelazadas con sustrato poroso de
poliproptlenc

Fibra de poliester |
La salida de aire conica de 22 mm cumple con la norma 150 53586-1

IQUIDE AR EBIiTlNA S.A.
AR Ll:)!FiEC‘I’OFl TECNICO
Ing. Andrea R./Casco
Mat. N® |- ﬁ’%?(‘

-
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