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BUENOS AIRES, 08 0CT 20

VISTO el Expediente NO 1-47-8399/13-9 de la 'Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Air Liquide Argentina
S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Autorizacion y
Venta de Productos Médicos N° PM 1084-84, denominado: Dispositivo CPAP.

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 el Departamento de Registro y la Direccién Nacional de
,P,roductés ‘Médicos han tomado la intervencién que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N° 1490/92 y del Decreto N° 1271/13.
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Por ello;
_ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
- MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 1°0- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacion y
Venta de Productos Médicos N° PM 1084-84, denominado: Dispositivo CPAP.
ARTICULO 29 - Acéptése el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones
el cualllpasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que
deberd agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos
N° PM 1084-84.
ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectle la agregacién del Anexo
de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicidn; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-8399/13-9

DISPOSICION N© 6 2 1

Administrador Naclona|
ANM.A T,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Ei Administrador de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién N@Zla

los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidn y Venta de

Productos Médicos N° PM 1084-84 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Air

Liquide Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran

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

Nombre comercial / Genérico aprobado: ResMed/Dispositivos CPAP.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N© 2128 de fecha 28 de marzo de 2011.

Tramitado por expediente N° 1—47'—_21241/10—5

Datos a modificar:

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelo: S9 Autoset S9 Autoset
S9 Elite S9 Autoset for Her
S9 Escape S9 Elite
S9 Escape Auto S8 Escape

Accesorios:
H5i Humidificador

S9 Escape Auto
Accesorios:

H5i Humidificador

H5i for Her Humidificador

Nombre del Fabricante y

- ResMed Germany Inc.

- ResMed Germany Inc.

o
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Lugar/es de elaboracion Fraunhoferstrasse 16, Fraunhoferstrasse 16,
' | Martinsreid, D-82152, Martinsreid, D-82152,
Alemania. Alemania.
- ResMed Ltd. 1 Elizabeth | - ResMed Ltd. -1
Macarthur Drive, Bella Elizabeth Macarthur
Vista, 2153, New South Dr., Bella Vista, NSW
Walles (NSW) Australia. 2153, Australia.
- Resmed Corp. 9001. - ResMed Corp. — 2001
Spectrum Center : Spectrum Center Blvd.
Boulevard, San Diego, San Diego, CA 92123,
CA 92123 (California), Estados Unidos.
Estados Unidos. - ResMed Asia
Operations Pty Lid. — 8
Loyang Crescent #05-
01, Singapore 509016,
Singapur.
Rotulos e Instrucciones | Segun Anexo II de Fs. 107 y 108-119
de uso. . Disposicién 2128/1; respectivamente

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extie__nde el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM)

a ia firma Air Liquide Argentina S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y

Venta de Productos Médicos N° PM 1084-84, en la Ciudad de Buenos Aires, a
08 0CT 2013

los dia......... o0 o,

. Expediénte N°© 1-47-8399/13-9

DISPOSICION No 6 2 1 2
7 fARLOS CHIALE
dministrador Naclonal

AN AT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

[
Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANM.A.T,



AIR LIQUIDE CPAP ResMed SERIE S

5
PROYECTO DE ROTULO ANEXO III-B

Importade por: Fabricante:

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. ResMed Ltd. '
Monsefior Magliano 3079. San Isidro, Prov. de 1 Elizabeth Macathur Dr., Bella Vista, NSW
Buenos Aires, Argentina 21583, Australia

Fabricante/Distribuidor Fabricante: Fabricante:

ResMed Corp. ResMed Germany Inc. ResMed Asia Operations Pty Ltd
9001 Spectrum Center Blvd. Fraunhoferstrasse 16, 8 Loyang Crescent #05-01.

San Diego. CA 92123. Martinsreid, D-82152, Singapur, SINGAPUR 508016.
Estados Unidos ALEMANIA

CPAP ResMed SERIE S9

Modelo:

Ref: NO°/Serie XXxXxxxx Cﬂ

A g O & @ Z

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

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925,
VENTA BAJO RECETA

_ Autorizado por la ANMAT PM-1084-84

Péagina 1 de 1
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AIR LIQUIDE CPAP ResMed SERIE S9
- ' INSTRUCCIONES DE USQO ANEXOI1II-B

Importado por: Fabricante:

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Reshed Ltd.

Monsefior Magliano 3079. San Isidro, Prov. de 1 Etizabeth Macathur Dr., Bella Vista, NSW
Buenos Aires, Argentina 2153, Australia

Fabricante/Distribuider Fabricante: Fabricante:

ResMed Corp. ResMed Germany Inc. ResMed Asia Operations Pty Ltd
9001 Spectrum Center Blvd. Fraunhoferstrasse 16, 8 Loyang Crescent #05-01.

San Diego. CA 92123. Martinsreid, D-82152, Singapur, SINGAPUR 509016.
Estados Unidos ALEMANIA

CPAP ResMed SERIE S9

A O & B X

Max 100W

Temperatura de funcionamiento: de +5 °C a +35 °C (de 41 °F a 95 °F)
Humedad de funcionamiento: de 10% a 85% sin condensacién
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 aimacenamiento y transporte: de 10% a 95% sin condensacion

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925,
VENTA BAJO RECETA

Autorizado por la ANMAT PM-1084-84

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., Ia ley federal exige que estos equipos sean vendidos Unicamente por un médico o por su orden.

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

+ No abra el $9 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 electrocucidn. No sumerja el equipo S9, la estacién de acoplamiento del H5i, el sistema de alimentacion ni

el cable de alimentacion en agua. Siempre desenchufe los equipos antes de limpiarlos y asegulrese de que estén

secos antes de enchufarlos nuevaments.

* No utilice iejia, cloro, alcohol o soluciones aromaticas, jabones hidratantes o antibacterianos ni aceites perfumados

para limpiar el 59, ef H5i o el tubo de aire. Estas soluciones podrian causar dahos y reducir la vida Util de los

productos.

= Si utiliza oxigeno suplementario, tome todas las precauciones. '

= Peligro de explosién: no utilizar cerca de anestésicos inflamables. é—r
» Utilice sélo las fuentes de alimentacién ResMed de 90 W o 30 W. ’

= Aseglrese 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 ningon elemento en los tubos o aberturas.

« 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 S9

Instrucciones de Uso CPAP 59 Series et e Pagina 1 de 12
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L AIR LIGUIDE CPAP ResMed SERIE S9
. INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 1lI-B

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

* No utilice el S9 si presenta defectos externos obvios o si ocurren cambios inexplicados en su funcionamiento.

» Sélo deben usarse tubos de aire y accesorios ResMed con estos equipes. 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 59 esta funcionando podria provocar un sobrecalentamiento.
+ 5i 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 élL

+ El paciente no debe conectar ningan dispositivo en el puerto del conector del médule, 2a 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
danos al equipo $9.

» Estos equipos S9 deben utilizarse Unicamente con las mascarillas (y conectores1) recomendados por ResMed, o por
un médico o terapeuta respiratoric. No se coloque la mascarilla a menos que el equipo 59 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.

Explicacién: £l equipo S9 esta disefiado para utilizarse con mascarillas (o 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 aplica a la mayoria de los modelos de equipos CPAP.
-+ 5i se produce un corte de energia 2o si el equipo esta funcionando mal, quitese la mascarilla,

+ Estos equipos 59 pueden configurarse para suministrar presiones de hasta 20 cm H2O. En el caso improbable de
que se produzcan ciertos desperfectos en el funcionamiento, las presiones pueden alcanzar hasta 30 cm H20.

* Cuando el equipo CPAP no esté funcionandg, 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 quedd activado, apague el equipo vy espere una hora antes de encenderlo nuevamente.

PRECAUCIONES DEL S9

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

+ Si coloca el equipo en el piso, aseglrese 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,

* Aseglrese 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 accidentaimente se derrame liquido sobre él. Aseglrese
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 espiracién 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.

« El flujo de aire generado por este equipo para la respiracion puede alcanzar una temperatura de 6°C (11°F) superior
a la temperatura ambiente. Hay que tomar precauciones si la temperatura ambiente es superigra-32°C (90°F).

Instrucciones de Uso CPAP S9 Series - AR ‘1-’_‘-.5.- o) FACCIOLl  Pégina 2 de 12
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_ AIR LIQUIDE CPAP ResMed SERIE S9
INSTRUCCIONES DE USQO ANEXO III-B

ADVERTENCIAS DEL Hbi

« E| H5i esta disefiado para ser utilizado sélo con equipos ResMed especificos. No use el H5i con ningin 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
dafada.

« El H5i s6lo debe utilizarse con tubos ¢ accesorios recomendados por ResMed. Conectarlo a otros accesorios o
tubos de suministro podria provocar una lesion o danar el equipo.

« Debe evitar que entre agua en su equipo CPAP.

= No sobrepase el nivel maximo de llenade 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 ¢ la cubeta de agua puede estar caliente. Espere 10 minutos para
que se enfrien la ptaca de calefaccién 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 avidn ya que el agua podria entrar al equipo CPAP ¢ al fubo de aire durante una turbulencia.
« Siempre cologue el H5i en una superficie que se encuentre méas abajo que el usuario para evitar que la mascariila y
el tubo se llenen de agua.

« El H5i debe ufilizarse con precaucion en pacientes que no puedan retirarse la mascarilla por sus propios medios.

« En caso de que inadvertidamente se derramen liquidos sobre la estacidn 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 EL TUBO DE AIRE

+ Si un dano 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 lavavaijillas.

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

+ El ClimateLine esta disefiado para utilizarse sélo con el HSI.

» ClimateLine no es compatible con oxigeno suplementario.

1. Ap. 32:

Uso indicado

indicaciones de uso del S9

El sistema CPAP S9 esta indicado para tratar la apnea obstructiva del suefio (AOS) en pacientes que pesen mas de
30 kg (66 Ib). El sistema de ajuste automatico S9 esta indicado para uso hospitalario y domiciliario.

Indicaciones de uso del H5I
El H5i esta indicado para humidificar el aire suministrado por un equipo CPAP. El H5i sélo debe utilizarse segdn las
recomendaciones de un médico. El H5i esta disefiado para ser utilizado en repetidas ocasiones por un Onico paciente

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

z
Contraindicaciones del S9 O

El tratamiento con presion positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado en algunos pacientes que
presenten las siguientes afecciones previas:
« Enfermedad pulmonar bullosa grave

+ Neumotodrax

o¢ ARGENTINA SB-
AT i

+ Presion arterial patoldgicamente baja
p gl j FAGC‘OU
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L AIR LIQUIDE CPAP ResMed SERIE S9
i INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B

+ Deshidratacién
+ Fuga de liguido cefalorraquideo, cirugia o traumatismo craneanos recientes.

Efectos secundarios del S9

Los pacientes deben informar a su médico tratante si tienen algan dolor inusual en el pecho, dolor de cabeza grave ¢
mayor dificultad para respirar. Una infeccion aguda en las vias respiratorias superiores puede requerir la suspension
temporal del tratamiento.

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

» Sequedad de la nariz, boca o garganta

« Epistaxis

+ Hinchazon (por aerofagia)

+ Molestias sinusales o del oido

+ |rritacion ocular

*» Erupciones cutdneas.

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

2. Ap 33:
Conexién con Accesorios y otros Dispositivos Médicos

= ADVERTENCIA. Al utilizar este producto en combinacién con algun otro producto electromédico, se deben
satisfacer los requisitos de la normativa IEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos
eléctricos).

Piezas del sistema 59

El sistema S9 comprende los elementos que figuran a continuacion: = Equipo S9 » Tubo de aire SlimLine « Fuente de
alimentacion de 80 W « Bolso para viaje S9 » Tarjeta SD » Desplegable' de proteccién de la tarjeta SO $9. Los
componentes opcionales son los siguientes: + Humidificador térmico HS5i Tubo de aire estandar » Fuente de

alimentacion de 30 W (no es compatible con el H5i).

Salida de aire

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

suministrar actualizaciones a la configuracion. Cuando asi se lo indiquen, retir tarjeta SD, insértela en el

desplegable de proteccion y enviela a su médico. . AP‘GE‘“\“RS-\
' o FAGC\OL
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AIR LIQUIDE

CPAP ResMed SER 56*'
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lii-B

Piezas del sistema H5i

El HSi comprende tos elementos que figuran a continuacién: = Humidificador térmico HSi « Cubeta de agua HS5i. Los

componentes opcionales son los siguientes: » Tubo térmico ClimateLine - Cubeta de agua lavable H5i.

Mascarillas
Mascanllas faciales
Oispositive Mirage™ Mirnge Sarte 2 Ultra Miroge Wirege Quetire™ Wrage Liberty™ Meesciie tocke de
!ﬂw‘ IW' rw Feckd Farclad Faciml Facist
"8 e = w N Fuciat Facit Facm Foou ,
9 Escope™ NY NV Fuied Faciel Faclel Fece
Mascarillas nasales
p Miroge U [ Mg Mirege™ Nassl de Misage Mirage
[ Dlepasictre Vinta'™ Mngem MY piwev  Atmm T songu  Medww™  Pepllen™ pksl _____ Miro™ Kidets~
{mom~ o Meedln w ot Mot Mt e Hens N e W
S8 Escepe ™ Hanat Nasal Lirs L 4 Hewdl Mo Mecst L Hennl Nt Hinat NV
Almohadillas nasales
Disgrasition Mirnge Bl ™ Mirsge Swl ™ 1 ™ P Seit™ O SWIR™ LT for Hut/Swik™ L3-F
&9 Aure St ™ Adrotuchion '&:ﬂ:ﬁ: Admotuc ey dmcraddae Alrtetue e
[aveme Amchedtos Aty Hrmchudte Arreedion Mttt )
0 Exeryn~ Arotesle Nnchedies Airohacies Nerorecta Admohadien

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

Montaje del Bwitt LT

G

roarw of o0 #n o i, Deslite ks broches ool arri M.-mn
aovern # anTaEn, o wrrraren

Montaje dal amés

T enh Lol )
L] hach ek
<
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AIR LIQUIDE

CPAP ResMed SERIE S9
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lII-B

Ingarts ol retwnacor del ubo
wn ln hebilla. el
tubo corio el bt de 27e en
ol ratenedat

en cusiquiess de los Ao ldon ittt v

Lo del retenador de tubo ds Velaro

T rde o eker
twbo srededor de s hesiia el who corto o da! 4o de
suparion el pmea. ¥,
3. Ap.34ylo
INSTALACION Y OPERACION
ADVERTENCIA

+ Aseglrmese de que o cable de afimentacién y la clavija estén on buonas

condiciones y que el equipo no esté dafado.

+ Soko dobon usarse tubos de sire ResMed con el equipo. Un tubo de aire
difersnto podria modificar la presidon que de hecho recibe, ko que reducirials

oficacia dol tratamiento.

+ Obstruir @] tubo o la entrade de sire misntras al equipo osté funcionando

podria provocar un sobrecalentamiento,
Instalacién

Desmontaje del Swift LT

P,

\

1

Separe & wbo de gre del bo
oo,

Retire las almehadifes del
BFTIAON

PRECAUCION

Reife ol codo del sirrazon.

+ Tenga cuidado de no colocar of equipo en un lugasr donde pueda ser

golpeado o donde siguien puada tropezar con ¢l cable de alimentacion,

bloguear la entrada de aire.

1. Alinee el H5i con el equipo 89 y emplijelos uno contra otro hasta que encajen.

= I I S A

Coémo lienar la cubeta de agua
1. Deslice la traba y abra la tapa a presion.
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 maximo (380 ml). Vuelvaa c

. Conecte el enchufe de CC de la fuente de alimentacién en la parte posterior del equipo $9.
. Conecte el cable de alimentacion a la fuente.

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

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

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

= Sicoloca ¢l equipo en ¢l piso, asegurese de que no haya polvo en el ares y
de que no haya ropn, ropa de cama ni ningiin otro objeto que pudiera

« Aseodrese de que o area alrededor del equipo esté limpia y soca,

ar la cubeta en el H5i.

. , . ASH
5. Cierre la tapa, asegurandose de que encaje en su lugar. 53\1%‘\ o
Instrucciones de Uso CPAP 59 Series ¥reonNeO Pagina 6 de 12



ya AIR LIQUIDE CPAP ResMed SERIE S9
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B

Ajuste de la mascarilla

Puede utilizar e! ajuste de la mascarilla para colocarse la mascarilla correctamente. Esta funcion suministra presion de
tratamiento durante un lapso de tres minutos antes de comenzar el tratamiento, durante los cuales usted puede
verificar y commegir et ajuste de la mascarilla a fin de minimizar las fugas.

1. Coléquese la mascarilla segln se indica en el manual del usuario.
2. Desde la pantalla INICIQ, mantenga oprimido ®  durante tres segundos. Aparecera una de las siguientes
pantallas AJ MASC:

: ._‘ AU MAYL

3. De ser necesario, ajuste la mascarilla, la almohadilla y el amés, hasta obtener una calificacién de Bueno.
Transcurridos 3 minutos, la presién volvera a la presién configurada y se iniciara el tratamiento. Puede finalizar el
ajuste de la mascarilla en cualquier momento opn’miendo‘@ ",

Coémo seleccionar e! tipo de mascarilla
Para seleccionar el tipo de mascarifla:

[ i ! i
1. Opame M. Apereceni b 2. Gira @ harsque el Oprme
panixits PARAMETROS. perkmotro Masc s de color ADarece

T bREATLTHL Y
. Y MU

4, Girs & hants quescmrezca 5, Oprimas & pera confimmar
= conf on de a i,
deansda,
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXOQ llI-B

PRECAUCION
No dojo largos tramos de! tubo de aire elrededor de la cabecera de la cama,
Podria envollarse airededor de la cabeza o cusllo mientras duerme.

4, Ap. 3.6 INTERACCION con otros Dispositivos o tratamientos
= Ef Generador 89 no es gpropiado para ser utilizado en la cercania de anestésicos inflamables.

5. (Ap.3.8)
LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO:
Debe efectuar regularmente la limpieza y el mantenimiento descritos en esta seccidn.

Limpieza diaria
1. Desconecte el tubo de aire y cuélguelo en un lugar limpio y seco hasta el proxime 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.

IR

Antes del préximo uso, llene la cubeta de agua, vuelva a colocarla en el H5i y cierre la tapa.
Nota: No abra la cubeta de agua H5i. No hay piezas dentro que of usuario pueda reparar.

Limpieza semanal
1. Retire el tubo de aire del equipo S8 y de la mascarilla.
2. Lave el tubo de aire en agua tibia con un detergente suave.
3. Enjuaguelo bien, cuélguelo v déjelo secar.
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 38 y del H5i con un pafio himedo y un detergente suave.
2. Examine el filtro de aire para verificar que no tenga agujeros y gque no esté obstruido por el polvo o la
suciedad.
3. 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.

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 filiro ResMed asegurandose de que quede bien apoyado contra la tapa del filtro.
4. Vuelva a colocar la tapa del filtro.

]
0
Taps del filtra d= nire N
Fhtm de airs
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AR LIGUIDE CPAP ResMed SERIE S9
E.n INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

Mantenirmiento _

El 39 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 autorizade de
ResMed revise y realice el mantenimiento del S9 y H5i, si hubiera algin signo de desgaste o alguna ingquietud
respecto del funcionamiento del equipe. Si no fuera asi, por lo general no es necesario revisar ni realizar el

mantenimiento del equipo durante los cinco afios de vida (til esperada.

Limpieza de Mascara
Notas:
Fi sistema de almohadilias nasales y el arés deben lavarse a mano. Puede lavar el amés sin necesidad de

desrmoniario.

ADVERTENCIA

No utilice soluciones aromaticas o aceites perfumados (como eucalipte ¢ aceites esenciales), lejia, alcohol o
productos de olor fuerte {p. e].; citricos) para lavar ninguna de las piezas del sistema. Los vapores residuales de estas
soluciones pueden inhalarse si no se enjuagan por completo.

También pueden dafiar el sistema y causar grietas.

PRECAUCION
Si se advierte algun signo de deterioro visible {como grietas, rajaduras, roturas, etc.) en alguna de las piezas del
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 mascarilta (excepto el arnés), frotdndolas
suavemente en agua caliente (aprox. 30°C/86°F) con un jabdn suave durante un minuto. Enjuague bien todas las
piezas con agua potable y déjelas secar al aire alejadas de la luz solar directa.
Semanalmente .

- Lave a mano el amés y el retenedor del tubo en agua tibia (aprox. 30°C) con un jabdn suave. Enjudguelos y déjelos

secar al aire alejado de la luz solar directa.

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

seco antes de guardarle durante cualquier periodo de tiempo.
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO {lI-B

CPAP ResMed SERIE S9

6. Ap.311:
Solucion de Problemas
Problema/Causa posible Solucién
Fantalls an blanco
La alimencacitn no a8t conectads. Verdique que el cabie de pkmemacatn est conectado y que &
mosomisni lon easo de Faberkl e3¢ encendido,
E159 y el H5i no estén conactiadoa Asesgorese de que o] 59 v ¢l HS esién coneciados de manera segurs.
colreCIameTTie,
El equipo §9 no proportions suficiente aire
Se e314 usando ¢l periodo do ramps, Espera a gue la precion de sine sumente o moddique ef periodo de remen
© Bdapncidn,
Ei filro de aire esth suco, Cambia & fikro de sire.
£! tubo de sire no st debdaments conectado.  Rewise el tubo do sre.
El tubo de sire esti obstruido, apretade o Desobstnye o despeje o] wbo de e, Verifique que ¢! tubo de aim mo
pe 2314 paclorado.
Ls mascarilm v ol amés no esitn comectaments Axmto s podicidn do [n mescriie y del amés_
La taps dat M5 no esth corectamenis trabeds. Asegirese de que is tepe est® comactameme tabada an s estacon de
acoplamierto.
Ls pnta de le tape del HS no e3td corectamente  Assgiress de qua i pmia de by tapa no esti colocada o rvis y que exté
Seleccitn incorrects del tubo de sire, Si est utkzendo los tubos de wre Simline o Estindar ssegirese de que
en of mend hays aekeccionado «f tipo de tubo de sire comecto,
€1 equipo no se pone en marchs cuando usted respira en la nescarills
Lar no e3 to sufici funda  inhake y exhele profurdaments a travets de (s mascarite,
munuwhhmwswn'sm
Hay una fuge excesive. Ajists ln postion de ks mascarits v del ames.
E] tubo do air no exti debkd do, Contct=ln hrmemente
&n armbos extremos,
£a tuncion SmeriStar/Stop esth desactiveda, Active ts tuncion SmanSiert/Stop.
MMSMM&MW
Stop si ge urizs une Mescenlls facis!
Eloqulpumudmnmamﬂnumdnmllmuurﬂa
La tuncion SmariStat/Stop no eath actvada. Actve ' kmaon SmertStart/Stop,
Nota: No es posile activer a funcian SmertStert/
Srop i 32 uriiza una Masconlla facisd, ) ) ) B )
hhndén&n-n&nm&opmimv‘dlwulllquipom?mu‘—‘ = al quil Iz mascarills
Se estd vtkzando un sisterna de mascarilla Uthos Gnicaments los oqupos recomendados por ResMed,
ncompashie.
El paciente esté utizando una mascerils nassl Depactive s funcion SmarStartSon,
con une presién corfigueads inferior a 7. om Hy 0.
Pmblunn!tauupos% Solucién
I.. 2 kY A dg‘ A . -
Umdh-bh:oseomwtdewmm Evitn hebisr cusndo tenge puests la mascanth resal y reaple lo més
nusuel, nomatmente que so0 posible,
hémhdﬁvinmhpd Ai.mnelm
Anlrmmmmuednmu mc'lv-orm caliente averiado, resmplicelo
Se ha dejado £ equipo en un smivente con Dee que 32 enfiie amies de volver » wsark. Dexconects el cable de
empemturs sleveda. atmentacidn y después vuelva 8 conaciarko DIrs pOner NUSvaMente en
marche & equipo,
Hay uns tala en ol bibo de are Cimetzline, D de uaar e tuba do eire Chmateline ¥ comuniquese con el médico o
wmedadam Mientres tento. utiice un Wb Esténdar o
'Ammmnﬁun{edeeﬁwmdv’-ur:m—sainum averiado, rassplicelo
Se'ha dejado ¢l equinc en un amieente con Deye que se enfrie sntes de volvar s usario. Desconects sf cable de
tempemnnrs elevads, slmentacion v despuds vuelve 2 conectarlo DErs PONET NUEVBMEME en
rmarche of equipo.
Hay una !sta en el humadificedor Emmioo HSQ. Daje de user el HE{ y tinumiouesn con ¢f médico o proveedor de
RWIENCE.
.mmm;pdﬂmfnlio de tuﬁ aleveds, Vmulu al sanual de usuario
Sc ha doado el eaupo on un smbiente con Depmseefﬂrlemsdewhvom!b Desumectec!uhhde
semperstun cleveds, vusha a o DArE pONes nue
rnvd\cdoqum
El anpipo o fo entrade de aire ea cubiemofa por -~ Asegiress de que no heye rope, rops de cama ni ningon otro obieta que
ropa do cama. pudiers i ol ecuripo o Blogueat s entmda de aire. Desconocte ¢ cable
de slimentacin y despuds voehve i CONECTSAD PO PONES AUEYIMENts &0
marche & agupa,
El fitro de s ests obstruido. Camnbie ¢l fitmo de sire. Deaconects ¢ cable de dimertincion y despuda
vushe & conectario pers pones nuevaments &n marcha ¢ equpo.
El tubo de eire £33 chatruido. ﬂwnu:!hbudulnvdew Deaconects el cable de
o O CATS PONET NUSVTIENTS &0
mdnu!em
£l nivel de conbgumcion del humidificador osth Baja 2 nivet de contigurecon del bumidifkador ¥ s al sgua del tubo de
demasiado alio, lo qua provoce une acumulscion  aim.
de ague £n el tubo de aire
1
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Problema/Cauta posible Soludkin
" Aparece un mensaie de ermor an o visor: Raviss fusnra om alimen y T

"Hl enchute de CC no e318 compictaments kmene of enchwdo de CC complstaments.
nmmhmuvmddmupuoscm
lentenents,

bien a1

noernedo muy

Hay ure fuents de sfmentacion gue no &3 de Chrtn I fuonts de afimentacion v reemplicets con una fuerts de
Reshied conectads #) equipo, ohmentacion do Resied

La tusns de shimenmation et cuberta por fope Asegirese de que no howa mona de cama, D0 U o0 obietos que
d= coms, uﬂemnubrrh

Aparets un menasje de &0 Tubo blogquesdo, verifiquele

Elnbndeme:ndnmdo H:mednbodenravd:mhutwdo

mammumwmmomm.mmw apatete o Bguiente
menaje de #1TOr Error en tary, retire tarj 5D y commiquess con provesdor ds servicio

La tarjeta SO no se maerid correciaments, Asegurese de que b taneta SO se nsend comactamen s,

Es poibls out hays cotiesdo s teieta SD antesde  Vioha o insortet e teriets S0y eapere » que spdstos on of visce b
up Ja coniguracan b eyl copmda e of staies  pwrtals Pl incat o of mere Contiguracion actusliasda,

CRap oprims cusigquier tecis
Nan Esmmmwnmadbmam &mlmhm
dia haber . ef menasje no volvers 8
-I.ucondu' Ezer la iy 340 por medio de una terjets S0, NO aperece o sigulens & eiguients
- meraap Conf iguracifn actu]ir.ldl, oprims cuslguisr tecla
La configuracion no se sctuskes.” mmmnmmdﬂwmmwnsuwﬁmcmmdamenm

|£dedﬂ&hwpiuhm

Se ha sobreperado ¢l nevel de ague recomendedo  Verique que f nevel de egue e3tt por debeo do i me e de nvel
£n s cubets de sgus. Mo,

So forma condenancidn enef iubo de stn yenfa  Bage ln configursckdn del H5i o de s humedad relatia o trevés dal mend,

|&me'nhmmden'm

La cubets de agus puede ester daed o C X con 1w o e oot efectont o combio,
agriatada,

La cubetn de agua kevable no estt colocads Verifique que na esté dafiada ¥ vuedvs o conectar i cubeta de agua
comectamente, momesamente.

Enhmuurma dmn:hﬂtﬂmwuﬁcﬂlno&io

"La teperutura del ubo de sire Clmateline estk Sube © bops b teribecstire del ubo 1meco & trevés del mend,
confguids en un nivel demesindo afo o bejo.

7. Ap.312:
Especificaciones Ambientales

Especificaclones técnicas generales

Fuerite de slimentacon do 00 W Mapen de emmds 100~240 V. S0~60 He,
Nomin! pam yao #n svion 110 ¥, 400 Hr
Consuma de potoncia hobiwel 70 W (80 VA
Miximo comsumne de potencia 110 W 120 VA

Fuerte de slimentncion do 30'W Margen de entrade 100-240 V 50-50 Hr,
Norminal pers uso en svion 110V, 400 Hz
Cormuma de potencin habital 20 W (30 VA
MJmo corsuma de potencis 36 W I75 YA

Te do funcionarmierio +6°C hasta +35°C W1°F hasts 55°F

Humaded do furcioremsenms H-O5% $in Condonsacon

Adtitud de furcionirmiento Deade el nivel ded mar basta 2.591 m (8,500

g6 oy Gentoy -20°C hests +60°C HCOF hesta +140°F)
Humedad de simscermmisnts ¥ temsports 10-05% £ conderraaiain
Comparibiidad slectromagnrétics El producio cumpie con odos los requisitos cormespondientes en
matera de competiidad elactromagnitics (EML, por sus sighs en

ingiés) de acuerto con ts CEI 5060%1-2, pera omomoe resclenciaes,
comercisles y de indistria bgera. En ls saccion da zarvicio y asistencia
Qua 24 bl dentro de s pdpine de prochuce ded sitio web
wew,re3med,0om 32 puede hellar informacion ecerce de s kmunied
¥ by emasioney elecummagniicss de es103 equipos de Reshied. Hags
dic en el archivo POF comespondeents o 2w idoma.

Uz en it ResMed confarmm gue ef 59 AutoSetEkis cumple kos requasics (RTCA/
DO- 150F) de s Adminisyacion de m&mrmwm
FedemlemMnmmMmhﬁsh:hsudnbsm

Cleaificecion CET 606011 Une H Idoble sistarnieme), Tipo BF

Especificaciones técnicas del 59

Limites de presion de funcionemientn 4 hesta 20 om HyO

Presidn mixima de tAgwnen parnanente WemHL

suminisiads en co30 do fallo indwidue!

Tolerencia &l Madhcion do presion ¢ 6,0 cm Hy0 2 4% de b lecturs modida

Tolermncia en ke medicidn ds fuje & 6 L/min 0 10% da ta lectirs, la que 388 meyor -

VALORES DE EMISION SONDRA OECLARADOS MEDIANTE DOS CIFRAS segin tn nomma IS0 4071

Nivel s prexion acistice 22 ABA rvecida se0n Is rorme IS0 17610-1:2002 '
26 dBA, oon una incertidunbre de 2 dBA, medida 3e00n b norma
ESO 17610-1: 2007

Nivel do potancis sctstics 34 dBA, con una incerfidunine de 2 dBA, madsds segin lo nomna
150 17510-1: 2007

Dirnensiones nomineies Mo x #ncha ¢ shel ¥53 mm x 140 mm x 86 mim 65,0° X 55" x 347

Peso B0 Q1.8 ki

Conatruccide ds b carcasa Termopliiszioo de ingenierts ignifugs

Oxdgeno suplemematio Qudalrrlxmdemmndnmum-mmmrdadudﬁn

o de st hposkegenicn Fores de acrio y pokprop -] cdrs con poroao de
pofipropieno

Fitro de se Estandw Fibra de pofiester

Safida de zire s swicta de e chnice de 22 mm cumple con b porms 150
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Especificaciones técnicas del H5i
Temperenwa maxima de la placa de caletaotion
Temperaties de desconexian
Temperatuma métima del gas
Dimensiones pominaies flargo x sncho x altol

Pexo {cubeta & agus)

Pesa fcubeta de agus lavable)
Capacidad de sgua

Estacion de scoplsmianto
Cibeta de agua bvabie
Cubeto de agua

65°C {150°F}
M°C {165°F)
<41°C (2106°F)

Esmtnduacodamemoyaﬁ:mduagm 153 mm x 145 tmim x
85mm (60 x 57" k3471

Estacion de acoplamiento v cubeta dé ague vacés; 0,67 kg {16 b
Estacion ds acoplamiento y cubeta de agus vacia; 0,77 kp (1,2 b}
Hasta la linea maxima da fenado 380 mi

Temnopliztico de ingeniera ignifuga, sluminio

Plastico moldeado por inyeccion, acero inaxidable v juntn de silicona
Plastico mokdeado por inveccion, alurminio v elastdmero tamopléstico

Especificaciones técnicas del tubo de aire

Tubo de aire Climateline

Tubo de aire Stmline
Tubo de sire Estandar
Temperatura de desconexién del who t#mico

Piastico flaxible v companentes elécinicos,

1.88 m 165" ), dismstro ivermno del15 mm

Plastico flexible, §,83m { ), dismerro intemo de 15 mm
Pisstico flexible, 2 m | 6'6"), didmneiro intano de19 mm
<41°C (£106°F

Guia y declaracién del fabricante - Emisiones e inmunidad electromagnética
El producto cumple con todos los requisitos correspondientes en materia de compatibilidad electromagnética (EMC,

por sus siglas en inglés) de acuerdo con la CEl 60601-1-2, para entornos residenciales, comerciales y de industria

ligera. Se puede obtener informacidn acerca de las emisiones electromagnéticas y de la inmunidad de estos equipos

de ResMed en el sitio Web www.resmed.com, en la seccién de servicio y asistencia que se halla dentro de la pagina

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

8. Ap.314:
Descarte del dispositivo ResMed S9

No descarte el Dispositivo con residuos comunes.

Debe cumplirse con la regiamentacion Local para descarte de productos médicos
= Este equipo se debe desechar en forma separada, no como un residuo mas. Para desechar el equipo,
debera usar ios sistemas de recoleccidn, reutilizacion y reciclado que correspondan y que estén disponibles
en su pais. l

Estos sistemas de recoleccién, reutilizacion y reciclado estan disefiados para reducir la presién sobre los

recursos naturales y para impedir que sustancias peligrosas dafien el medio ambiente.

8. 376

Especificaciones técnicas del S9
Limites de presion de funcionsmisnto
Presién méxima de régimen pemmanente
suministrada en caso de fallo dividual
Tolerancia en fa medicidn de presién
Tolerancis en fs medicion de fluje

4 hesta 20-em Hz0
30cm Hz0

+ 5,0 cm H;0 '+ 4% de s lectura medida
+ 6 L/mins 0 10% de Ia lecturs, Is gue sea mayor

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

< - T
Nivel de presién acistica 24 dBA medida segdn la norma 180 17510-1:2002

26 dBA; con una incertdumbre de 2 dBA, medida seqin la nomma
|SO 17510-1: 2007

34 dBA, con una incertidumbre de 2 dBA, miedida segin la nomma
ISO 1751041 2007

153 mm x 140 mim x 86 mm {6;0° x 5,5 x 3,47}

Nivel de potencia acustica

Dirhénsiones noiminales (largo x ancho % alto)

Peso 810 ¢ 1.8 Ibl

Construccion de ia carcass Termoplastico de ingenieria ignifugs

Oxigeno suplementafio Caudal maximo de oxigeno suplementafio recomendado:-4 Um

Fitro de aire hipoalergénica Fibras de acriico v polipropilent no entrelazadas con sustrato porose de
potipropileno

Filtro de airs Estandsar Fbra de poliester

Salidn de aire Le safida de aire conica de 22 mm cumple A norma (SO 5356-1

ash
GE“‘g 0

—\u VTECN\U
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