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DISPOSICIÓN N"

BUENOS AIRES,

6212
o 8 OCT 2013

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

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Air Liquide Argentina

S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médicos N° PM 1084-84, denominado: Dispositivo CPAP.

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 requisitos de la

normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Dirección Nacional de

Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N° 1490/92 Y del Decreto N° 1271/13.
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Por ello;

DISPOSICION N~ 6212

621

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médicos N° PM 1084-84, denominado: Dispositivo CPAP.

ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modificaciones

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

deberá agregarse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos

N° PM 1084-84.

ARTICULO 30 - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

gírese al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo

de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-8399/13-9

DISPOSICIÓN N°

Dr. RLOSCHIALE
Ad Inlatrador Nacional

A.:I.l\4.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N6 ...2...t....2
los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de

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

Liquide Argentina S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran

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

Nombre comercial j Genérico aprobado: ResMedjDispositivos CPAP.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2128 de fecha 28 de marzo de 2011.

Tramitado por expediente N° 1-47C21241j10-S

Datos a modificar:

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION I

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 S9 Escape

Accesorios: S9 Escape Auto

H5i Humidificador Accesorios:

H5i Humidificador

H5i for Her Humidificador

Nombre del Fabricante y - ResMed Germany Inc. - ResMed Germany Inc.
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Lugar/es de elaboración Fraunhoferstrasse 16, Fraunhoferstrasse 16,

Marlinsreid, 0-82152, Marlinsreid, 0-82152,

Alemania. Alemania.

- ResMed Ud. 1 Elizabeth - ResMed Ud. - 1

Macarlhur Orive, Bella Elizabeth Macarlhur

Vista, 2153, New South Or., Bella Vista, NSW

Walles (NSW) Australia. 2153, Australia.

- Resmed Corp. 9001 - ResMed Corp. - 9001

Spectrum Center Spectrum Center Blvd.

Boulevard, San Diego, San Diego, CA 92123,

CA 92123 (California), Estados Unidos.

Estados Unidos. - ResMed Asia

I Operations Pty Ud. - 8

Loyang Crescent #05-

01, Singapore 509016,

Singapur.

Rótulos e Instrucciones Según Anexo II de Fs. 107 y 108-119

de uso. Disposición 2128/11 respectivamente

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del (RPPTM)

a la firma Air Liquide Argentina S.A., Titular del Certificado de Autorización y

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

• O 8 DCT 2013los dla .

Expediente NO 1-47-8399/13-9

/ DISPOSICIÓN N' 6 2 t
~

'1\ L.OS CHIAL.E
dmlnlllrador Nacional

AN"",T
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

.........6..2..1...2...
~

Dr. ARLOSeH/ALE
Admlnlatrador Naclcnal

4~.1Il.4.T.

/
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~A1R UaulDEJ CPAP ResMed SERIE S9
PROYECTO DE RÓTULO ANEXO 111-8

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Monseñor Magliano 3079. San Isidro, Prov. de
Buenos Aires, Argentina

Fabricante:
ResMed Ltd.
1 Elizabeth Maeathur Dr., Bella Vista, NSW
2153. Australia

FabricantelDistribuidor
ResMed Corp.
9001 Speetrum Center Blvd.
San Diego. CA 92123.
Estados Unidos

Fabricante:
ResMed Gennany Ine.
Fraunhoferstrasse 16.
Martinsreid, 0-82152,
ALEMANIA

Fabricante:
ResMed Asia Operations Ply Ltd
8 Loyang Creseent #05-01.
Singapur, SINGAPUR 509016.

CPAP ResMed SERIE S9

Modelo:

Ref:

1011-240 V
50/60 Hz
Max10DW

N°/Serie xxxxxxx

•IPX'
d---------------------

-
Temperatura de funcionamiento: de +5 oCa +35 oC (de 41°F a 95°F)

Humedad de funcionamiento: de 10% a 95"/0 sin condensación
Altitud de funcionamiento: Desde el nivel del mar hasta 2591 m (8500'

Temperatura de almacenamiento y transporte: de -20 oC B +60 oC (de -4 °F B +140 0F)
Humedad de almacenamiento v transDorte: de 10% a 95% sin condensación

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional W 11925.

VENTA BAJO RECETA

Autorizado por la ANMAT PM-1084-84

Página 1 de 1
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621
CPAP ResMed SERIE S9

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

Fabricante:
ResMed Germany Ine.
Fraunhoferstrasse 16,
Martlnsreid, 0-82152,
ALEMANIA

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Monseftor Magliano 3079. San Isidro, Prov. de
Buenos Aires, Argentina

FabricantelD istrib uidor
ResMed Corp.
9001 Speetrum Center Blvd.
San Diego. CA 92123.
Estados Unidos

Fabricante:
ResMad Ltd.
1 Elizabeth Macathur Dr., Bella Vista, NSW
2153, Australia

Fabricante:
ReaMad Asia Operations Ply LId
8 Loyang Creseent #05-01.
Singapur, SINGAPUR 509016.

CPAP ResMed SERIE S9

10ll-240V
50/60 Hz
Max 100W •IPX1 -

Temperatura de funcionamiento: de +5 oC8 +35 oC (de 41°F a 95°F)
Humedad de funcionamiento: de 10% a 95% sin condensación

Altitud de funcionsmiento: Desde el nivel del mar hasta 2591 m (8500'
Temperatura de almacenamiento y transporte: de w20oC a +60 oC (de -4 °F B +140 0F)

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

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

• Utilice estos equipos sólo para el uso indicado según las instrucciones de este manual.

• No abra el 59 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 59, la estación de acoplamiento del H5i, el sistema de alimentación ni

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 hidratantes o antibacterianos ni aceites perfumados

para limpiar el 59, el H5i o el tubo de aire. Estas soluciones podrían causar daños y reducir la vida útil de los

productos .

• Si utiliza oxígeno suplementario, tome todas las precauciones .

• Peligro de explosión: no utilizar cerca de anestésicos inflamables .

• Utilice sólo las fuentes de alimentación ResMed de 90 W o 30 W.

CPAP 59 senes

• Asegúrese de que el cable de alimentación y la clavija estén en buenas condiciones y que el equipo no esté dañado .

• Mantenga el cable de alimentación lejos de superficies calientes .

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

• No deje largos tramos del tubo de aire alrededor de la cabecera de la cama. Podrían enrollarse alrededor de la

cabeza o el cuello mientras duerme.

ADVERTENCIAS DEL S9

Instrucciones de Uso



I!AIR UQUIDE] CPAP ResMed SERIE S9
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-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 .

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

puede modificar la presión que usted efectivamente recibe, y ello reduciría la eficacia del tratamiento .

• Obstruir el tubo o la entrada de aire mientras el equipo S9 está funcionando podría provocar un sobrecalentamiento .

• Si el médico ie ha indicado que use la ta~eta SD para actualizar la configuración de su equipo y el mensaje

"Configuración 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.

• Estos equipos S9 deben utilizarse únicamente 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 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 correctamente, el aire fresco que éste proporciona hace que el aire exhalado salga hacia fuera de la

mascarilla a través de los orificios de ventilación. No obstante, cuando el equipo no está 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 más de varios minutos puede, en algunas circunstancias, provocar asfixia.

Esto se aplica a la mayoría de ios modelos de equipos CPAP .

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

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

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

• Cuando el equipo CPAP no esté funcionando, el flujo de oxígeno debe desconectarse para evitar que el oxígeno no

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 encender10 nuevamente.

PRECAUCIONES DEL S9

• Tenga cuidado de no colocar el equipo en un lugar donde pueda ser golpeado o donde alguien pueda tropezar con

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 el tubo de aire a la luz solar directa, ya que puede endurecerse con el tiempo y terminar agrietándose .

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

• La tapa de filtro de aire protege el equipo en caso de que accidentalmente se derrame líquido sobre él. Asegúrese

de que el filtro de aire y la tapa del fi~ro estén colocados en todo momento .

• Si las presiones son bajas, el flujo de aire a través de los puertos de espiración 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 respiración puede alcanzar una temperatura de 6°C (11°F) superior

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

Instrucciones de Uso CPAP S9 Series FACCIOLl Página2 de 12
TOR TECNICO
Mat 11925



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

ADVERTENCIAS DEL H5i

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

CPAP.

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 .

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

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

o Debe evitar que entre agua en su equipo CPAP.

o No sobrepase el nivel máximo de llenado de la cubeta ya que el agua podría ingresar al equipo y al tubo de aire .

• Tenga cuidado al manipular el H5i ya que el agua o la cubeta de agua puede estar caliente. Espere 10 minutos para

que se enfríen la placa de calefacción y el agua que haya quedado .

• La estación de acoplamiento del H5i sólo debe conectarse o desconectarse cuando la cubeta de agua esté vacía .

• 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 podrfa entrar al equipo ePAP o al tubo de aire durante una turbulencia .

• Siempre coloque 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.

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 .

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

o El ClimateLine está diseñado para utilizarse sólo con el H5i.

• ClimateLine no es compatible con oxígeno suplementario.

1. Ap.3.2:

Uso indicado
Indicaciones de uso del S9

El sistema CPAP 89 está indicado para tratar la apnea obstructiva del sueño (AOS) en pacientes que pesen más de

30 kg (66 lb). El sistema de ajuste automático S9 está indicado para usohospítalario y domiciliario.

Indicaciones de uso del H5i

El H5i está indicado para humidificar el aire suministrado por un equipo CPAP. El H5i sólo debe utilizarse según las

recomendaciones 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.

Contraindicaciones del S9

Página 3 de 12Instrucciones de Uso

El tratamiento con presión positiva en las vías respiratorias puede estar contraindicado en algunos pacientes que

presenten las siguientes afecciones previas:

• Enfermedad pulmonar bullosa grave

• Neumotórax

• Presión arterial patológicamente baja
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CPAP ResMed SERIE S9

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

• Deshidratación

• Fuga de líquido cefalorraquídeo, cirugía o traumatismo craneanos recientes.

Efectos secundarios 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 suspensión

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

• Hinchazón (por aerofagia)

• Molestias sinusales o del oído
• Irritación ocular

• Erupciones cutáneas.

Contraindicaciones del H5i

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

2. Ap.3.3:

Conexión con Accesorios y otros Dispositivos Médicos

'" ADVERTENCIA. Al utilizar este produclo en combinación con algún otro producto eleclromédico, se deben

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

eiéclricos).

Piezas del sistema 59

El sistema S9 comprende los elementos que figuran a continuación: • Equipo S9 • Tubo de aire SlimUne • Fuente de

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

componentes opcionales son los siguientes: • Humidificador térmico H5i '. Tubo de aire estándar • Fuente de

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

Ta~eta 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 configuración. Cuando así se lo indiquen, tarjeta SO, insértela en el

desplegable de protección y enviela a su médico. G~~ílltP.S.~.
~p.\'I CIOLI

Instruccionesde Uso c,O\1 ,fOllC Página4 de 12
l'iIat.;;.925



tt!AIR UQUIDE] CPAP ResMed SER
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

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 ténnico ClimateLine • Cubeta de agua lavable H5i.

Péglna 5 de 12
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Instrucciones de Uso
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~AIR UQUIDE] CPAP ResMed SERIE S9
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

Desmontaje d.1 Swift lT

3
Aftire las almctJe<'Jlhs del
.rmuOn.

Retro ,1 oodo dellTrnalOil.

3. Ap. 3.4 Y3.9:
INSTALACION y OPERACiÓN

'" PRECAUCiÓNdJ. Tonga cuidado do no colocar el eQuipo en un luoar donde pueda nr
golpoado o donde alguien pueda tropezar con ",1 cablo do ,Iimclhtacién.
Si coloca ,,1equipo on 01 piso, tlSOgúfose de QUOno haya polw &Inel ilrea y
do quo no haya ropa, rope do esma ni ningún otro objeto quo pudiera
bloquoar la onttada de airo.
AsogÚ~Sllde qJ" el 'nll atredodor dol equipo osté limpia Vsoca.

'" ADVERTENCIAili. As~úrese do quo 1Ilcable do alimentación y la c1avijo ostén en bUOR.
oondiciones V QUe 01 equipo no lISIé dtIfl&do.
Sólo dobon uurl4luboll do airo R03M9d con el equipo. Un tubo de aire
diforonto podrill ITWdift¡;:ar la prll8ión que de twcho recibe, lo que roduciria la
oflCecia del tratamionto.
Obstruir 81tubo o leonuedad" tli,o mientras 81~ipo ".ti! funcionandQ
podri.!l prOVOctlfun .abrocalentftmiento,

Instalación

1. Alinee el H5i con el equipo 89 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. Conecte el cable de alimentación a la fuente.

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

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

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

Página 6 de 12
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Cómo llenar la cubeta 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 nivei máximo (380 mi). Vuelva a c ar la cubeta en el H5i.

5. Cierre la tapa, asegurándose de que encaje en su lugar. .út\\'\\\(>.~~.

Instrucciones de Uso r"v~\cO
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CPAP ResMed SERIE S9

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

Ajuste de la mascarilla

Puede 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.

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

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

pantallas AJ MASC:

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

Transcurridos 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

Para seleccionar el tipo de mascarilla:

::a"A'~"=~" .... , .-
~,,, ... ,

~ ,.;.. .... .
~A,,,_ ., •.....

~~'!"' .••~.•.•H 11"~. ".~. ... " ,

1 I
2. Gr••• hll1ll..-.1

ptr6metto M•• e _ d. cdllt

•••••

~~ ' •.'''MI' •••.le " .~.. .. .-
•• ,'1

• ¡, , ~~... ••••

e '~. ..
.. '.'

,
2. ()prinw •. La .oHoclOn

__ da=-'o •••color
_af'iI.

W"""
A

, (

Instrucciones de Uso

4. Gir•• nuu q••••_ •.••lC'I 6. OIo'lm •• DIi!1l eonfinnll
•• con1ig1nd)n d.,...-m., ti •••• cd6n.
d_ob.
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/0'\ PRECAUCION
f..!.J No dClj" largos tramos del tubo de aire alrededor de la cab8alra de la cama.

Podritl onrollarsi' alrededor de 111cabeze o cu"lIo mientrn duerme.

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

'" El Generador 59 no es epropiedo para ser utilizado en la csrcanla de anestésicos inRamables.

5. (Ap.3.8):

LIMPIEZA y MANTENIMIENTO:

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

Limpieza diaria

1. Desconecte el tubo de aire y cuélguelo en un lugar limpio y seco hasta el próximo uso.
2. Deslice la traba del H5i.

3. Abra la tapa y retire la cubeta de agua.

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

5. Enjuáguela 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.

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

Limpieza semanal

1. Retire el tubo de aire del equipo 59 y de la mascarilla.

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

3. Enjuáguelo bien. cuélguelo y 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 59 y del H5i con un paño húmedo y un detergente suave.

2. Examine el filtro de aire para verificar que no tenga agujeros y que 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 lávela en agua tibia con un

detergente suave.

Cambio del fittro de eire

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 59.

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. Vuelva a colocar la tapa del filtro.

Instrucciones de Uso

('
d ..

1"

"
T.PldOlfi!lrlldeIR) \. -1'

¡:j/tn)de.lre..J
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Mantenimiento

El S9 y H5i está diseñado para funcionar de manera segura y confiable, siempre que se use de acuerdo con las

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

ResMed revise y realice el mantenimiento del S9 y H5i, si hubiera algún signo de desgaste o alguna inquietud

respecto del funcionamiento del equipo. Si no fuera así, por lo general no es necesario revisar ni realizar el

mantenimiento del equipo durante los cinco años de vida útil esperada.

Limpieza de Mascara
Notas:

El sistema de almohadillas nasales y el arnés deben lavarse a mano. Puede lavar el arnés sin necesidad de

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 residuales de estas

soluciones pueden inhalarse si no se enjuagan por completo.

También pueden dañar el sistema y causar grietas.

PRECAUCiÓN

Si se advierte algún 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 mascarilla (excepto el arnés), frotándolas

suavemente en agua caliente (aprox. 30°C/86°F) con un jabón 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 arnés y el retenedor del tubo en agua tibia (aprox. 30°C) con un jabón suave. Enjuáguelos y déjelos

secar al aire alejado de la luz solar directa.

Almacenamiento

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

seco antes de guardarlo durante cualquier período de tiempo.

..------- )~~----
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6. Ap.3.11:

Solucion de Problemas
Solu••••

A;n~"posi:ion de 11~y del amh.
El tubo de.it! no est6 ~ ClDMIdMSo.~ fnnernerrte
etl embos ertten"lOS.
~ 'a func:iOn Smertstert./Stop.

Eopere I QUe la ~ do .ae .umem~ o l'TlOdIfIQueel perbdo de ,.mpe
o adIptlII:ion.

Cambie el fIuo de .Ite.
~elbbod.,,",,
~ o despeje el lJbg de m. \o\mf1lQlnl~ el t1bQ de.~ no
e~6 pertorado.

A;..tll 11pCIlIiciórlde bI~5CriII .,deI.mes .

~ 4IfI el ablt! de lIlImerrtaoOn em c::or'IeCl*lo y que el
~mcIenCS30dehaberiole3te mcendido.

~ de que el 59 v el H!;¡ ~fI conect8cIoI de ~ 3eQLnI,

ProbI.malc.un posible
ParQ"~ bI~
UI aIfneracoOI"I no esa! ~.

E1S9yelHsinoestilrlCll:ll'led.lldc~_.
El equlpo ~ 1'10PfOPC)tdoN lUfiderrte aire

Se em ~e1 pertodo do~,

Ase;UrMe de QUe la t.t:- este CItllTeetJmenlll tnt-d11 an •• tlStK.ion de
aoIXlIamiento.
~ dtl~ lIprta de" __ ro ntt CIlllcada" rMS Yqun 1lSt6
c:doc::ed8 firmemente.
Si estll utihIndo 105tl.tloe de l!I'e Sh.Ü'le o EsunclIr enIil~ de que
enelmel'lO hDYIls~ eltc.ode'b..tx:l de.ire c:orT'ecto.

El tlqUjpo 1'10MI pone en man:fw amndo wted mpira en '- tnneanlla

la rn¡:WKiOIl no ~ \o lufiOentementll~' trN'" y ~ ~II' trnfts de"~.
exmo P''' .cI1RI''' flnXln Srn.rtStllT/Sic(l.
H.v UN fu¡¡II excesiYI.

la ~ta de" t:tPI~ H5Inonfj~.,_.
Selec::ciOn ~ del UlO de ne,

La hn:itlrI SmllrtStanlStop ed desM:tiwda.
Nou: No el ~ «tN.t 111fl¥Jd6n SmIrtSUrtI
Srq:I$i Itt Idza.- ~ fat:Ml

El equipo ro .e dtti_ cuando UI'ted .., quiUll. mneariJl.

U fl.ncOoolSrrwtStanlStop noesUl-=w.da. ActNe ,11tunOon Sm.rtS~.
NoR:Noes~.a;.., .II/~ SmfIrtSf.v
Stcp ti ti' Ldi1J1 LN MnariI! ftIcitt1.

la tund6n SmartStmlStop.-ti.ctiv.d. pero'¡ tlqUipo CPAP no" ~ MII:~'~=II••¡It•• I ~ i.~'-
Se e5U ~ tri sísteml de masceriII Ubh:le Onil:amente 101 «lUOOI rOCUl•• d=d •• pcI' ResMed,~~.
El e-c:icnte ntt uti1rmndo !ni ~ nnal
con In! presiOrICOI'IfiguD i:lferlor tl1 cm t¥>.

El fitro de lite est! sucio.
El hbo de Iire no esti ~ eoi'led:lldo.

El tI.tlo de '"' esu obstlUdo, ~ o,..""...,.
•..•~y ••• ~IllIOSUh~~l!l_.
u tape de! K5i no este ccrrect.Imente nt.b

ProbfematCauu posJbh
Laprwi6n ncimdede bm. ~
'Usted hIbfI, 1~ o ~ de une ~11efI
r.1DU'l.
La~dn c:ormfaPeI.

EYiuI ••••. onndo lengII oucm" ~ rws-Iy ~ IDmt~
~quoll,ePO~.
A;.mc el aml!:s.

Se NIcki-oo el OQ~ en o:l ~ Qon
~e~.

DeJe que-ae ernl1e ~ de ~ I USlIrto. ~ e1~ de
l!n'entIc:iony ~ vuetvI. COI'll:'d8no P'11I pene!' ~ en
~t!leoQl.ip:).
Deje de lnlI'I el libo dII.We ClIna1eU1e y ~ con el m!ldico e
~d11 ~_ MimPln ~ utilice un Illbo E.tindare,."...... .

Elmd de oonfql.ncion dnI b.rnidificIcb ntt
derrwirdo IIto,Jo que Clf(MlC:(Iune lCUTdtc:iOrI
de -out cn el tubo de Pe

El eq.ipo e 111cntrIIÓII dem em atieItoII pot
fCl'I de CIINI.

1 Ar-reoe un menu,e de_ enelwilor:Huajel1!ieooGOr" ••••. .t.:Io • .--Ue.lo

Se NI depdo el OQ~ en un .-ri:Ioerlte oon De,e Co" Se enhtII entes de \lIOhIar, USlIrIo. ~ ,1 c.bl& de
~ el!MIdll. elimet1tIoiony ~vueIve I coroecurlo pe,. poner ntIe'lWI'lefml en

~cl!eo:iPo.
~de .".,.e1H5iy~conellTll!dic:oo ~de
~.

'~unmen..:tedeen-or.palle de tMIP.1-.s.. -.tu .1..-1 <le\1.1_•.10
Se Nldqm el eQV1)Oen unllfl'tlierrte oon Oe¡e QUe.le enfrte eme, de ~a USlrlo. ~ el ~ de
~~. l!IrnetItaciOrIy ~ vueMI 11c:oneaa1toP''' pcner ~ cn

rrwthI el equipo.
Asegtnsc de que no ...,.. roce. l'OP' de c:.ne ni~ otro ob;eio QUCI
D\denI o.b ••"'~O ~ •• ~ de •. Desoonocttlelc:lbl!:l
cle~ydespuesvueJw¡1 ooneeurtopel'l pone!' ~ en
rn8fd'oI el~.

Ccmbio d fiItrtl de He. ~ el ClIbIe de mmem.cl6n '(~
vuehIll ti COf'leCtaI'o cera potlef ~ eIl rnard'lI el equ(:c.
AIrw'OoeltI.tJode Ihly~. ~ e1<:eb1c:de
elirnerltaciOrl Y~ wetwa • coneclI1Io P'~ p:¡ner _ en".en. el eQUip).
B.¡e el nMll de ~ dnI b,midifadar y retire ef -ou- del tlbo.-

••••
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1hIique que el md dll~ estf por detMp dllll,.._ dIl-~

"""""Beie 111oonf~ del H5i o de" tunedad tttIItiwI. trMs del meno .

.~ "" rnennift de em)f en d wbor: l!a'Vi_ r•••• ea dlI al t.a.n JI.._ ,. coloque loi••• al ~w

. El end!lb de ce no esUl ~mente hme el enchufa de ce IXIn'detamenlll.
inXftIIdo ~ •• PiWte ~ de! eQI,Iipo o se he
iroeltdltr1ll¥'~.
HIvIn fuente de~ CMno es de Oub lB~ de aIi'nentdony ~QO!lIN ~ de
RmMed~ el~. ...."cntICbtl de ResMcd
Le fuen~ de .m.embciOrl eSte tlJbie,u por ftIOI A5'eQOrese de QUe no ~ ~ de _, tOPlI u o:tOlI ~ QUe
de arn. pucietan ClbWt!I.

~un~deetTOf:'Nbo bl0quNd0•••• ,1flo;..-l0

Elllbo de -.re ~ti obl1TlÜl. AeV;,e el dIO de lre y ~

~ inI~ KMlint' •• configvrKiOn del equipo •• ~ Wlform.d6n. ~ ~ SO. ~d ~
rner..;.d.efTOJ:Err •••.••• urj ••.• ti •.• ta.., SU,. ...-...fque_ ..... p~r c!8 •••.••1"10

lt c.;eu, SO no .e nsenó correettmente. ~~ de aue le tar:tN SO le ",en(! ~.
El podIa we ~ relindo •• ~ SO •.• 1n de Vwhto • ~ •• tIfict. SO y escere 'Que IP'relQ en el visor ••
cr.mlll~ te 1w(I000000000etlel~ PI'1tIb~irIO::itIoel~ CClnfllf11nc:1Cn.c~_li&a4a.
CAtlP. opri ••• cudqui ••. t."h

NtJ,,: &!&~.,..ece!ldb _ K'J'.Si ~.~" urim
5D~ deNber~"~ eJtrremljetrJlIt1Mnl-.l&lego de ~ Ktu81inr b configurlCiOn pot' medio de UM wjeb SO, NO.~ el ~ e111cu1t'me

.mer'Bllie':Qlnf~.doOn .et\Ylli~. opd_ cualqui.r tecla

Le OCIl'IfigutlciOn no 'll«MiI:l'O. ~ ftrnfldie'WT'le:rqcon SUmtM:fM:xlo~de emonáa.

I El •• del Hsi 10 talpica •• ~

. Soha~e1rwe1deagu.~
llIl"ammde~.
So+otrn-~ enelllbode _ y en!ll

•••••••••
I Fvo- en •• cubeta de eoUe
lJo~.Ge ll(Iu. JlUIlde 1lSt.-dat\ecb O
.tá,
la c:tbeUde llgUIl bYable noem ~ ~ Quenoesté d~ y ¥Ue!w e ccrteCUIl •• etbeUl de llgl.Qo
~. corrllClllmenla.

:En"~rii •.eI~..;.~";" ~~oino
"l.I ~ del libo de .re amwtd.nil ~ SI.*- o Ixlte 11~ del UIo Iéfmoeo. uevts delmml.
mnf~enun rMl~aIloot.jg.

Trrncerñn de fwcb.uWlI!U
HuTnodDdde fu¡eJo¡. lJuIlO

Altitud de fUEi,b."jeuto
T~de~vtfM1spofte
Humedad de •• Imi u IA;¡¡(" y hmpOrte
~ electrutnegrol!tice

Ap.3.12.:

Especificaciones Ambientales
Espedflcaclones técnk:as generales
hoeI'Ite 6c eJmcntoción d1190W "'.argen di: emlP '100-740 \1.5O-6OH!'.

~1~lnOen...-ionll0V..coHz
Consumo 6c DOtoncio hobilIel70 W ISOI/AJ
Mtxmooonst.rTlOde~ 110WIl20V/IJ
Mlrgen di: en11adIlOO-2-e V. 50-60 Ht..
Nominal ~ uso en ~ 1I0V,4OO Hz
Con:lumo de ~ t.Kñ.-120 W bo VAl
~Uno ~\mO di: potencio 3GW175VAl
.•6"C hnnI -t35"'t MI'" t.,m 95"A
10-95"'''' OOliÓCiLAOOn
Desdo el rWetdel mDf hlm 2.591 m 18.6001
.2d"C ham ~ ¡...co,: hastII .1-4d'R
lG-9S'!IIí sin oondenncion
El pro:fI.ao c:unde con lodoI bs ~ OOlTllSPOlldientej en
matmiI de ~ eltlcl OI¡~iaIIEMC. por'us .¡gln en
Wd6sl di KUeftIoClClrlIa aI606Ol-t-2, Pln ~~.
~ yde indte;m..,.. En" aec:dtlnde ~ y.~
CM A t.- c:tenmI de •• CI6;ine de ~ del siti:I web
"'-WW.r=tned.oom " oucde htft:Il lIlformlK:Ión -:erct d!t Itlrml.ricllld
y'" emisiclne3 ~ de ~ equipM de AesMed. H9
di: C'l'lelll'dWo POF~~. $UidiomII.
ResMed oonf~ que el 59 AutoSeTJ'E'Ie ampIe los ~ rRTCAI
00- l60fJ de" AdrTúrisneiOn de Iwitdorl FedeTat lfM, de! ingIe$
Federe! A>IiIbon AdmnetTationJ P'"I todu '" Iast!S de 1M ¥itjM

""""'.CII1e RlóobkI ahIImienlol, TIJIO SF

7.

instrucciones de Uso

Espedflcaclones técnicas del 59
lmims de pmsion de fu¡"D*,I¡j¡¡II!U .• hntt 20 ml H,o
PI'esi6nIl"lbm. do ~ pcllTMllll!nte 30 cm H¡O
~ enC»'l)de fdo indNicfI.el
Tctefancilien "medOonde JQ'ion I 6.Oml HJO .4%d!t1l b:anmodGi
~nciD en lemeálci6!'Ide~ .16l.Jrnin o 10%de lrlIlechnI,le que _ f'f'eiOt ~\ ?
VAlORES DE EMISION SONORA 0EClARAD0S MEDIANTE 005 0ffiAS $egOn IIII'Illm'IIIIS04871:
Niwrlde~ealS1icl 24dBAmedicblegOrllal'1Ol'll'\lIS01751Q..1:2002 ----

26 dBA. ClOI'ltoIlC ~ de 2 dBA, medda ~ le nomw
ISO 17510.1: 2007

NNeI de ~ ~ 311dBA. ClOI'lt,mi ~cde 2 d8A, medid:I ,IeQÍI'IIc!lOlTl1ll
ISO 17511)-1: 2007

Di'nensiones /'ICIi'Ñ"4'es I*voll..-dlo ~allol l53 nvn. 140m'Illl e6nvn l6,0. 1<6"S"JI;3,.'1
Pe30 8tOgU,Sti
~ruociOn delaCI'l:ll$ll TennoolIlsticodeqenieft¡,ianlfuoc
Qxlgenostdememcrio Ccuclf,1rntJci'node gdgeno ~io recumendado~.4~
filtrode r.e t~lgelico Fibnnde lICI1k:oy~ noeT\tI"e'lvadn conlUSnto POI'O'Odo-."FittTUde ch htendaT FblI de pc{ltSter
Salid1 de aire La t*IdI d&m etwlicl de 22 mm ~ oon " ~ ISO

CPAP 59 Series
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Especificaciones técnicas del-H51
Tempel1ll1n maxima de la p/zIca de calefaeci6n

Tempemturll de desconexion
Tempel1ltunl mUirnII del gas
Dimensiones nomirmles Il!Irgo x IInd10 1(~tol

Peso laftta de egua)
~ lcubel.lldeegua ~e)

Capacidad de 800&
E$i:8CDn de -.copImniMlltl
Cublrtll de ~ ~
Cubetllde311~

~115O"'A
)t"C (165"f)

-!41'C ~106"FI
EstBCi6n de ec:opIarnientoy cublltll de ilgUll: 153 mm le 145 rrtn X
86mm (S,O-ll 6,7" x 3,4"1
Esteeion ele llooplamientoi¡ cube~ de &gllfl vac:f!I: 0,61 kg ll,li lb)

Estocion de «:op\aniento Ycubete de flQ'UIlvada; 0,71 ku 11.21bl
HasUlIa lInee maxvm. de llenado 3aO mi
TennopI!stico de ingllnierl8 j,;,n1flJg8,. ak.ninio

PIoistico moIdelldo pPI' ill)'ecci6n, acero noxidMJ!e y ju~ de lliJic:Qna
Plástico ~Ildo por inveo::iOn. Illuminio Ye~tómelO termopJa"úco

Tubo de aire SltmUne
Tubo de lIi"e EsMA:let
Teml)eflllln de de5COOeXióndel tubo t!rmio::J

Especificaciones técnicas del tubo de aire
Tubo de;/lire Oimatel..ine P1ásticó nelcibley componentes el!cuicos,

1.00 m (S'S" 1,di6metro intemode15mm
Plóstico flexible. l,83m llól. di8metro Ílltemode 15mm
Plesticoflexible. 2 m 16'6"1. dí&metro interno de19 nvJl
~41'C ~106"A

Gura y declaración 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 CEI 60501-1-2, para entornos residenciales, comerciales y de industria

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

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

de productos. Haga c1ic en el archivo PDF correspondiente a su idioma.

8. Ap.3.14:

Descarte del dispositivo ResMed S9

• No descarte el Dispositivo con residuos comunes.

Debe cumplirse con la reglamentación Local para descarte de productos médicos

• 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

en su país.

Estos sistemas de recolección, reutilización y reciclado están diseñados para reducir la presión sobre los

recursos naturales y para impedir que sustancias peligrosas dañen el medio ambiente.
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4 hasra20cm Hj,0
30cmHzO

Filtro de aire Estándar
Salida de aire

COnstrucción de JacarCasa
Ox~enosu~emenmrio
filtro de aire hipoalergénico

Dimensiones ~mmales (Ia~o x a~o ~ ~1tol
Peso

g. 3.18,
Especificaciones técnicaS del S9
Umites de presión de funcionm'tíento
Presión mé,xima de régimen permanente
suministrada en caso de fallo individua1
Tolem",,;.en la medicion de presión " 5';0 cm HiO." 4% de la lectum medida
ToJera~ en la medición de-flujo % 6 UrrUno 10% de la -lectura. la que sea mayor
VAlORES DE EMISION SONORA DECLARADOS MEDIANTE DOS CIFRAS según la nonna ISO 4811'
Nivel de presión ecúslíeo 24 dBA medida según la norme ISO 1151 Cl-1:2002

25' dBA; cOn una incertidumbre de 2 dBA.-meciKla segOn la norma
ISO 1151C1-1:2001
34 .c;l~ .con una incertidumbre de 2 dBA. medida según la norma
ISO 1151C1-1:2001
153mm x 140mm x 86rroÍ1 16;0- x 5.5- x 3.4-)
810il !1.~I~)
Termoplástico de íngenierla ignlf\JQl(
Cáu4a1 maXimo de oxigeno suplementario reco~endado:411m
Fibras de acrItico y poliprop¡leno no entrelazadas con sustrato poroso de
polipropile,no
Abra de poliester
LBsalida de aire COníca de 22 mm cumple

Instrucciones de Uso

http://www.resmed.com.
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