














Rendimiento del humidificador
Las configuraciones que figuran a continuacion fueron evaluadas con condiciones ambientales de 22°C
y 40% de humedad relativa:

Presion CPAP en % de salida HR Salida nominal del sistema HA?, BTPSP
la mascarilla

cm H,0 Configuracién 3  Configuracion 6 Configuracion 3 Configuracién 6

4 100 100 21 27

10 100 100 16 23

20 100 100 14 17

a. HA- humedad absoluta en mg/I.
b. BTPS-temperatura corporal, presion saturada.

Simbolos que aparecen en estos equipos
En el S9, el H5i, la fuente de alimentacién, el tubo de aire o el empaque pueden aparecer los siguientes
simbolos:

A Precaucion; @ Lea las instrucciones antes de usar; Em Siga las instrucciones de utilizacion;
ng A prueba de goteo; IPX0 No es a prueba de goteo; Equipo tipo BF; @ Equipo clase l;

(I) Inicio/Detencion; M Fabricante; ,%5 Directiva europea RoHS; [LOT| Numero de lote;

Numero de pieza; Numero de serie; === Corriente continua; ® No usar en mas de un
paciente; §MAX Nivel de agua maximo; Desinfectable hasta los 93°C (200°F); @%‘; Use sélo
agua destilada o agua desionizada; n f Trabado/destrabado; Para llenar, retire la
cubeta; Rx Only Solo bajo receta (En Estados Unidos, la ley Federal estipula que estos equipos
solamente pueden ser vendidos por un médico o por su orden); @ Logotipo de control de

contaminacion de la China 1; @@ Logotipo de control de la contaminacién de la China 2.

Mantenimiento

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

ResMed Ltd (en adelante "ResMed") garantiza que el producto ResMed que usted posee estaré libre
de todo defecto de material y mano de obra a partir de la fecha de adquisicién y durante el plazo
estipulado a continuacion.

Producto Plazo de la garantia

e Sistemas de mascarillas (incluidos el armazén de la mascarilla, la 90 dias

almohadilla, el arnés y el tubo), excluidos los equipos descartables

e Accesorios, excluidos los equipos descartables

e Sensores de pulso digitales flexibles

e Cubetas de agua para humidificadores

* Baterias para ser utilizadas en los sistemas de baterias ResMed internos 6 meses
y externos

Sensores de pulso digitales de tipo pinza 1 ano
Médulos de datos de equipos CPAP y binivel

Oximetros y adaptadores de oximetros de equipos CPAP y binivel
Humidificadores y cubetas de agua lavables para humidificadores

Equipos de control de titulacion

Equipos CPAPR binivel y de ventilacion (incluidas las fuentes de 2 anos
alimentacion externas)

e Accesorios para baterias

e FEquipos de diagndéstico/cribado portétiles

Esta garantia sélo tiene validez para el consumidor inicial. No es transferible.

Si el producto falla en condiciones de utilizacién normales, ResMed repararad o reemplazard, a opciéon
suya, el producto defectuoso o cualquiera de sus componentes.

Esta garantia limitada no cubre: a) cualquier dafo causado como resultado de una utilizacion indebida,
abuso, modificacion o alteracién del producto; b) reparaciones llevadas a cabo por cualquier organizaciéon
de servicio que no haya sido expresamente autorizada por ResMed para efectuar dichas reparaciones;
¢) cualquier dafio o contaminacién debida a humo de cigarrillo, pipa, cigarro u otras fuentes de humo; d)
cualquier dafno causado por el derrame de agua sobre un equipo electrénico o hacia su interior.

La garantia queda anulada si el producto se vende o revende fuera de la region en la que fue comprado
originalmente.

Las reclamaciones de garantia en relacion con productos defectuosos deben ser realizadas por el
consumidor inicial en el punto de venta donde el producto fue comprado.



Esta garantia reemplaza cualquier otra garantia expresa o implicita, incluyendo cualquier garantia
implicita de comerciabilidad o aptitud para un fin determinado. Algunas regiones o estados no permiten
limitaciones respecto de la duracién de una garantia implicita, por lo que es posible que la limitacién
estipulada anteriormente no sea aplicable en su caso particular.

ResMed no serd responsable de ningun dafo incidental o emergente reclamado por haber ocurrido
como resultado de la venta, instalacién o utilizacién de cualquier producto ResMed. Algunas regiones o
estados no permiten la exclusion o limitacién de los dafos incidentales o emergentes, por lo que es
posible que la limitacion estipulada anteriormente no sea aplicable en su caso particular.

La presente garantia le otorga derechos legales especificos, y es posible que usted tenga otros
derechos que pueden variar de una region a otra. Para obtener mas informacion acerca de los derechos
que le otorga la presente garantia, péngase en contacto con su distribuidor local de ResMed o con una
oficina de ResMed.

/\ 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 Unicamente por un médico o por
su orden.

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

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

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

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

« Si utiliza oxigeno suplementario, tome todas las precauciones.

* Peligro de explosion: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

* Utilice solo las fuentes de alimentacion ResMed de 90 W o 30 W.

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

* Mantenga el cable de alimentacién lejos de superficies calientes.

* No deje caer ni inserte ningun 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.
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/\ ADVERTENCIAS DEL S9

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 equipos. Un tubo de aire o
accesorio de otro tipo puede modificar la presién que usted efectivamente recibe, y ello reduciria la
eficacia del tratamiento.

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

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

El paciente no debe conectar ningln 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 disefados para conectarse al puerto del conector del médulo. Conectar otros dispositivos
puede provocar lesiones a personas o dafos al equipo S9.

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

Explicacion: El equipo S9 esté 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 esté 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
ventilacién. No obstante, cuando el equipo no esté 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 maés de varios minutos puede, en algunas circunstancias, provocar asfixia.
Esto se aplica a la mayoria de los modelos de equipos CPARP.

Si se produce un corte de -:->nerg|’a2 o si el equipo esté funcionando mal, quitese la mascarilla.
Estos equipos S9 pueden configurarse para suministrar presiones de hasta 20 cm H,0. En el caso

1. Es posible integrar puertos en la mascarilla 0 en los conectores proximos a la mascarilla.

2. Durante los cortes de energia parciales (por debajo de la tensién nominal minima) o totales, no se
suministraran las presiones de tratamiento. Cuando se restaure la energia, el equipo comenzara a
funcionar nuevamente con la misma configuracion.



improbable de que se produzcan ciertos desperfectos en el funcionamiento, las presiones pueden
alcanzar hasta 30 cm H,0.

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

El oxigeno favorece la combustién. Por lo tanto, no debe utilizarse si se estd fumando o en
presencia de una llama expuesta.

/\ 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 alimentacion.

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

Asegurese de que el drea 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
agrietdndose.

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

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

Si las presiones son bajas, el flujo de aire a través de los puertos de espiraciéon 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 superior a 32°C (90°F).

/\ ADVERTENCIAS DEL Hsi

El H5i esté disenado para ser utilizado soélo con equipos ResMed especificos. No use el H5i con
ningun otro equipo CPAP.

No utilice el H5i si no funciona adecuadamente o si alguna pieza del equipo CPAP o del H5i se ha
cafdo o est4 danada.

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

Debe evitar que entre agua en su equipo CPAR

No sobrepase el nivel méximo de llenado de la cubeta ya que el agua podria ingresar al equipo vy al
tubo de aire.
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* Tenga cuidado al manipular el H5i ya que el agua o la cubeta de agua puede estar caliente. Espere
10 minutos para que se enfrien la placa de calefaccién y el agua que haya quedado.

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

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

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

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

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

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

A ADVERTENCIAS PARA EL TUBO DE AIRE

* Siundafo 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.

* El ClimateLine esté disefado para utilizarse sélo con el H5i.

* ClimateLine no es compatible con oxigeno suplementario.



Indicacoes de uso do S9 AutoSet

O sistema auto-ajustavel S9 AutoSet é indicado para o tratamento da apnéia obstrutiva do sono (AOS)
em pacientes com peso superior a 30 kg (66 Ib). O sistema auto-ajustavel S9 AutoSet se destina a uso
domiciliar e hospitalar.

Indicacoes de uso do S9 Elite
O sistema CPAP S9 Elite é indicado no tratamento da apnéia obstrutiva do sono (AOS) em pacientes
com peso superior a 30 kg (66 Ib). O sistema CPAP S9 Elite se destina a uso domiciliar e hospitalar.

Indicacoes de uso do S9 Escape Auto

O sistema auto-ajustavel S9 Escape Auto é indicado para o tratamento da apnéia obstrutiva do sono
(AOS) em pacientes com peso superior a 30 kg (66 Ib). O sistema auto-ajustavel S9 Escape Auto se
destina a uso domiciliar e hospitalar.

Indicacoes de uso do S9 Escape
O sistema CPAP S9 Escape ¢ indicado no tratamento da apnéia obstrutiva do sono (AOS) em pacientes
com peso superior a 30 kg (66 Ib). O sistema CPAP S9 Escape se destina a uso domiciliar e hospitalar.

Contra-indicacoes do S9
A terapia de presséo positiva das vias respiratérias pode ser contra-indicada para certos pacientes com
as seguintes condigdes preexistentes:
doenca bolhosa pulmonar grave
* pneumotoérax
* tensao arterial patologicamente baixa
* desidratacao
» fuga de liquido cerebrospinal, trauma ou cirurgia craniana recente.

Efeitos adversos do S9

O médico responséavel pelo tratamento deve ser informado caso o paciente sinta dores no peito
incomuns, fortes dores de cabeca ou agravamento da falta de ar. Uma infecgdo aguda no trato
respiratério superior pode exigir a interrupgdo tempordéria do tratamento.

Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer durante o tratamento com esses dispositivos:

* ressecamento do nariz, boca ou garganta

* sangramento nasal

* inchaco

* mal-estar no ouvido ou seio nasal

* irritacao dos olhos

* urticéria.
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Indicac6es de uso do H5i

O H5i é indicado para a umidificacdo do ar fornecido por um dispositivo CPAP. O H5i sé deve ser usado
conforme recomendagdes médicas. O H5i foi projetado para reutilizagdo por um Unico paciente em
ambiente domiciliar e reutilizagdo em ambiente hospitalar/institucional.

Contra-indica¢coes do H5i

O H5i é contra-indicado para uso com pacientes cuja via respiratoria superior (supraglética) tenha sofrido

by-pass.
Resolucao de problemas

Se ocorrer um problema, experimente as sugestoes a seguir. Se o problema nao puder ser resolvido,
contate o fornecedor do equipamento ou a ResMed. N&o tente abrir estes dispositivos.

Problema/Possivel causa

O visor nao funciona

Solucao

A unidade nédo se encontra conectada a Verifique se o cabo de energia estéd conectado e se a

uma fonte de energia.
O S9 e o Hbi ndo estdo conectados
corretamente.

tomada de alimentagéo (se disponivel) tem energia.

Certifique-se de que o S9 e o H5i estdo conectados com
firmeza.

O ar fornecido pelo dispositivo S9 é insuficiente

O tempo de rampa esté em uso.

O filtro de ar esté sujo.

O tubo de ar nao foi conectado
adequadamente.

Tubo de ar obstruido, prensado ou
perfurado.

A médscara e o arnés nao foram
posicionados corretamente.

A tampa do H5i ndo estd devidamente
travada.

A vedacao da tampa do H5i ndo esta
devidamente encaixada.

O tubo de ar incorreto foi selecionado.

Aguarde o aumento da pressdo do ar ou altere o tempo de
rampa.

Substitua o filtro de ar.

Verifique o tubo de ar.

Desobstrua ou libere o tubo de ar. Verifique se o tubo de ar
esté perfurado.
Ajuste a posicdo da méscara e do arnés.

Verifique se a tampa esté devidamente travada na base de
encaixe.

Verifique se a vedacdo da tampa esté voltada para o lado
certo e encaixada com firmeza.

Se estiver usando o tubo de ar SlimLine ou Padréo,
certifique-se de que o tubo de ar correto foi selecionado no
menu.



Problema/Possivel causa Solucao

Dispositivo ndo comeca a funcionar quando voceé respira pela mascara

A respiragao nao é suficientemente Respire profundamente através da mascara.
forte para acionar o SmartStart/Stop.
A fuga de ar é excessiva. Ajuste a posicdo da mascara e do arnés.

Tubo de ar conectado incorretamente. Conecte o tubo de
ar firmemente em ambas as extremidades.

O SmartStart/Stop esté desativado. Ative o SmartStart/Stop.

Nota: o SmartStart/Stop ndo esta

disponivel no S9 Escape e no S9 Escape

Auto, ou caso vocé esteja usando uma

Maéscara Facial.

Dispositivo nao para quando vocé remove a mascara

O SmartStart/Stop nao esté ativado. Ative o SmartStart/Stop.

Nota: o SmartStart/Stop nado esta

disponivel no S9 Escape e no S9 Escape

Auto, ou caso vocé esteja usando uma

Maéscara Facial.

O SmartStart/Stop encontra-se ativado, mas o dispositivo CPAP nao para automaticamente

quando vocé remove a mascara

Sistema de méscara incompativel em Use apenas o equipamento recomendado pela ResMed.

uso.

O paciente estd usando uma méascara Desative o SmartStart/Stop.

de almofadas nasais com presséo fixa

inferior a 7 cm H,0.

Pressdo aumenta de modo impréprio

Paciente fala, tosse ou respira de forma  Evite falar quando estiver usando uma méscara nasal e

diferente da usual. respire de maneira normal.

Almofada da méscara esté vibrando Ajuste o arnés.

sobre a pele.
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Problema/Possivel causa

Solucao

Mensagem de erro é exibida: Falha no tubo aquecido. Substitua o tubo

O dispositivo foi deixado em um
ambiente quente.

O tubo de ar ClimateLine estd com
defeito.

Deixe esfriar antes de reutilizar. Desconecte o cabo de
energia e em seguida volte a conecté-lo para reiniciar o
dispositivo.

Pare de usar o tubo de ar ClimateLine e contate seu
médico/prestador de servigos. Nesse meio-tempo, utilize o
tubo Padrdo ou SlimLine.

Mensagem de erro é exibida: Falha no umidificador. Substitua o umidificador

O dispositivo foi deixado em um
ambiente quente.

O umidificador de ar Hb5i estd com
defeito.

Deixe esfriar antes de reutilizar. Desconecte o cabo de
energia e em seguida volte a conecta-lo para reiniciar o
dispositivo.

Pare de usar o H5i e contate seu médico/prestador de
SEervigos.

Mensagem de erro é exibida: Falha de temperatura alta. Consulte o manual do usuario

O dispositivo foi deixado em um
ambiente quente.

O filtro de ar esta obstruido.
O tubo de ar esté obstruido.
A configuragao do umidificador esta

muita alta, resultando em acumulo de
4gua no tubo de ar.

Deixe esfriar antes de reutilizar. Desconecte o cabo de
energia e em seguida volte a conecta-lo para reiniciar o
dispositivo.

Substitua o filtro de ar. Desconecte o cabo de energia e em
seguida volte a conecté-lo para reiniciar o dispositivo.
Verifique o tubo de ar e remova eventuais obstrugoes.
Desconecte o cabo de energia e em seguida volte a
conecté-lo para reiniciar o dispositivo.

Reduza a intensidade do umidificador e retire a 4gua do
tubo de ar.

Mensagem de erro ¢ exibida: Verificar Fonte Alim ResMed e inserir conector até o final

O plugue CC foi inserido parcialmente
ou muito lentamente na parte de trés do
dispositivo.

Uma fonte de alimentacéo que nédo é da
ResMed foi conectada ao dispositivo.

Insira o plugue CC até o final.

Remova a fonte de alimentagéo e a substitua por uma da
ResMed.



Problema/Possivel causa Solucao

A fonte de alimentagéo estéd sendo Certifique-se de que a fonte de alimentacdo nao esta
coberta por roupa de cama. coberta por roupa de cama, pegas de vestuario ou outros
itens.

Mensagem de erro ¢ exibida: Tubo obstruido. Verifique o tubo
O tubo de ar estéa obstruido. Verifique o tubo de ar e remova eventuais obstrucoes.

A mensagem a seguir é exibida no visor LCD depois que vocé tenta atualizar configuragoes ou
copiar dados para o cartao SD: Erro de cartdo. Remova o cartdo SD e contate o prest. de
servigos

O cartao SD né&o foi introduzido Certifique-se de que o cartao SD foi introduzido
corretamente. corretamente.

Vocé pode ter removido o cartdo SD Reintroduza o cartdo SD e aguarde a tela inicial ou a
antes de as configuracoes terem sido mensagem Configs atualizadas com éxito. Pressione
copiadas para o dispositivo CPAP. qualquer tecla aparecer no visor LCD.

Nota: essa mensagem serd apresentada uma so6 vez. Se
vocé reintroduzir o cartdo SD depois de atualizar as
configuragées, a mensagem néo sera reexibida.

A mensagem a seguir NAO é apresentada no visor LCD depois que vocé tenta atualizar as
configuragdes usando o cartao SD: Configs atualizadas com éxito. Pressione qualquer tecla

As configuracdes ndo foram atualizadas. Contate imediatamente seu médico/prestador de servicos.

Agua proveniente do H5i respinga no seu rosto
O compartimento de dgua esté cheio Certifique-se de que o nivel de dgua esté abaixo da marca

demais. de nivel méximo.
Formacao de condensacéo no tubo de  Reduza a intensidade do H5i ou da umidade relativa através
ar e na mascara. do menu.

O reservatorio de agua estad vazando

O reservatério de dgua pode estar Contate seu prestador de servigos para substituir a peca.
avariado ou rachado.

O reservatorio de agua limpével ndo Verifique se esté danificado e remonte o reservatério de
estd montado corretamente. 4gua limpével corretamente.
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Problema/Possivel causa

O ar estd muito quente/frio na mascara

O ajuste de temperatura do tubo de ar
ClimateLine estad muito alto/baixo.

Especificagoes técnicas gerais
Fonte de alimentagdo de 90 W

Fonte de alimentacao de 30 W

Temperatura operacional

Umidade operacional

Altitude operacional

Temperatura de armazenamento e
transporte

Umidade de armazenamento e
transporte

Compatibilidade eletromagnética

1

Solucao

Eleve/Reduza a temperatura do tubo aquecido através do
menu.

Faixa de entrada 100-240 V, 50-60 Hz,
Nominal para uso em aeronave 110V, 400 Hz
Consumo de energia tipico 70 W (80 VA)
Consumo de energia méaximo 110 W (120 VA)
Faixa de entrada 100-240 V, 50-60 Hz,
Nominal para uso em aeronave 110V, 400 Hz
Consumo de energia tipico 20 W (30 VA)
Consumo de energia maximo 36 W (75 VA)
+5°C a +35°C (41°F a 95°F)

10 a 95% sem condensagédo

Nivel do mar a 2591 m (8500 pés)

-20°C a +60°C (-4°F a 140°F)

10 a 95% sem condensacao

O produto encontra-se em conformidade com todos os
requisitos de compatibilidade eletromagnética (EMC) de
acordo com a CEI 60601-1-2, para &reas residenciais,
comerciais e de indUstria leve. As informacdes sobre
imunidade e emissoes eletromagnéticas destes
dispositivos ResMed podem ser encontradas em
www.resmed.com. Clique em Products (Produtos),
Service & Support (Servigo e Suporte), Electromagnetic
Emissions & Immunity (Imunidade e Emissées
Eletromagnéticas) e selecione o arquivo PDF relativo ao
seu idioma.



Uso em aeronaves

Classificacao CEl 60601-1
Especificagoes Técnicas do S9
Faixa de presséo operacional

Pressao méxima de falha Unica em
estado estével

Tolerancia da medicao da pressédo
Tolerancia da medicdo do fluxo

A ResMed confirma que o Série S9 atende aos requisitos
da FAA (Federal Aviation Administration) (RTCA/DO-160F)
em relacdo a todas as etapas de uma viagem aérea.
Classe Il (isolamento duplo), Tipo BF

4a20cm H,O
30 cm H,0

+ 0,5 cm HyO + 4% da leitura medida
+ 6 L/min ou 10% da leitura, o que for maior

VALORES DE EMISSAO DE RUIDO DE DOIS DIGITOS DECLARADOS em conformidade com ISO

4871:
Nivel de pressao acustica

Nivel de poténcia acustica

Dimenso6es nominais (C x L x A)
Peso

Constituicdo do gabinete
Oxigénio suplementar

Filtro de ar hipoalergénico

Filtro de ar padrao
Saida de ar

24 dBA medida de acordo com ISO 17510-1:2002

26 dBA com imprecisao de 2 dBA medida segundo ISO
17510-1:2007

34 dBA com imprecisdo de 2 dBA medida segundo ISO
17510-1:2007

153 x 140 x 86 mm (6,0 x 5,5 x 3,4 pol)

810 g (1,8 1b)

Termopléstico de engenharia retardador de chamas
Fluxo de oxigénio suplementar maximo recomendado: 4 I/
min

Fibras de polipropileno e acrilicas nao entrelacadas com
substrato de polipropileno

Fibra de poliéster

A saida de ar conica de 22 mm encontra-se em
conformidade com ISO 5356-1
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Especificacoes técnicas do H5i
Temperatura maxima da chapa de
aguecimento

Temperatura de corte

Temperatura méxima do gés
Dimensdes nominais (C x L x A)

Peso (reservatério de agua)
Peso (reservatorio de dgua limpavel)

Capacidade de 4gua
Base de encaixe

Reservatoério de dgua limpéavel

Reservatorio de dgua

65°C (150°F)

74°C (165°F)

<41°C (< 106°F)

Base de encaixe e reservatorio de adgua:

153 x 145 x 86 mm (6,0 x 5,7 x 3,4 pol.)

Base de encaixe e reservatério de dgua vazio:

0.67 kg (1,5 Ib)

Base de encaixe e reservatério de dgua vazio:

0.77 kg (1,7 Ib)

Até a linha de enchimento méaximo: 380 ml
Termoplastico de engenharia retardador de chamas,
aluminio

Plastico moldado por injegéo, ago inoxidavel e vedacao de
silicone

Plastico moldado por injecdo, aluminio e elastdmero
termoplastico

Especificagoes técnicas dos tubos de ar

Tubo de ar ClimateLine

Tubo de ar SlimLine
Tubo de ar Padrao

Plastico flexivel e componentes elétricos,

1,98 m (6 pés 5 pol.), diametro interno de 15 mm

Plastico flexivel, 1,83 m (6 pés), didametro interno de 15 mm
Plastico flexivel, 2 m (6 pés 6 pol.), didmetro interno de 19
mm

Temperatura de corte do tubo aquecido < 41°C (< 106°F)

Notas:

* O fabricante reserva-se o direito de alterar estas especificacbes sem aviso prévio.
* As configuragbes de temperatura e umidade relativa exibidas para o ClimateLine néo séo valores

medidos.

* Verifigue com seu médico/prestador de servicos antes de usar o tubo de ar SlimLine com
dispositivos que ndo sejam o S9 ou o H5i.



Desempenho do umidificador
As configuracoes a seguir foram testadas a condicoes ambientais de 22°C, 40% UR:

Pressao CPAP % Saida de UR Saida nominal do sistema UA?, BTPSP
na mascara

cm H,0 Config. 3 Config. 6 Config. 3 Config. 6

4 100 100 21 27

10 100 100 16 23

20 100 100 14 17

a. UA - Umidade Absoluta em mg/I.
b. BTPS - temperatura corporal, pressdo ambiente, saturado com vapor d'agua.

Simbolos que aparecem nesses dispositivos
Os simbolos a seguir podem aparecer no(a) S9, H5i, fonte de alimentacao, tubo de ar ou embalagem:

A Cuidado; @ Leia as instrucdes antes de usar; EE Siga as instrucdes de uso; lg' A prova de
respingos; Nao é a prova de respingos; Equipamento tipo BF; @ Equipamento Classe II;
d) Iniciar/Parar; M Fabricante; E:s Diretiva européia RoHS; Ndmero do lote; Cédigo
do produto; Numero de série; === Corrente continua; @ Né&o deve ser usado em mais de um
paciente; fMAX Nijvel de &gua maximo; Desinfetével até 93°C (200°F); Use somente dgua
destilada ou 4gua desionizada; ﬂ i\ Travar/Destravar; Remover reservatorio para
encher; Rx Only S omente com prescrigdo (Nos EUA, a lei federal limita a venda destes dispositivos a
meédicos ou por ordem destes); @ Logotipo de controle de poluicdo da China 1; @@ Logotipo de

controle de poluicdo da China 2.

Manutencgao

O S9 e H5j foi projetado para proporcionar um funcionamento seguro e confidvel quando utilizado de
acordo com as instrucdes fornecidas pela ResMed. Caso haja algum sinal de desgaste ou alguma
preocupacédo com o funcionamento do dispositivo, a ResMed recomenda que o S9 e H5i seja
examinado e consertado por uma Assisténcia Técnica autorizada da ResMed. Caso contrério, ndo
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deveréa haver necessidade de conserto ou exame do dispositivo durante sua vida Util projetada de cinco
anos.

Garantia limitada
A ResMed Ltd (daqui por diante 'ResMed') garante que este produto de sua fabricacdo esta livre de
defeitos de material e mao-de-obra pelo periodo de tempo abaixo especificado, a partir da data de
compra.

Produto Periodo da garantia

e Sistemas de mascara (incluindo armacéo, almofada, arnés e tubo) —exceto 90 dias

dispositivos de uso Unico

e Acessorios — exceto dispositivos de uso Unico

* Sensores de pulso do dedo do tipo flexivel

e Reservatérios de dgua do umidificador

* Baterias para uso em sistemas de bateria internos e externos da ResMed 6 meses

e Sensores de pulso do dedo com presilha 1 ano
® Modulos de dados dos dispositivos CPAP e de dois niveis
e Oximetros e adaptadores de oximetro para dispositivos CPAP e de dois
niveis
e Umidificadores e reservatérios de dgua limpéaveis para umidificadores
e Dispositivos de controle de titulacao

e Dispositivos CPAR de dois niveis e de ventilagdo (incluindo fontes de 2 anos
alimentacao externas)

® Acessorios de baterias

e Dispositivos portateis para diagnostico/triagem

Esta garantia s6 esté disponivel para o consumidor inicial. N&o é transferivel.

Se o produto apresentar defeito em condi¢cdes normais de utilizagdo, a ResMed efetuard, por opcao
propria, o reparo ou a substituicdo do produto defeituoso ou de qualquer um de seus componentes.
Esta garantia limitada nao cobre: a) danos provocados por uso incorreto, uso abusivo, modificagédo ou
alteracao do produto; b) consertos efetuados por empresa de assisténcia técnica que ndo tenha sido
expressamente autorizada pela ResMed para efetuar tais servicos; c) danos ou contaminagoes
provocado(a)s por fumaca de cigarro, cachimbo, charuto ou outras fontes; e d) danos provocados por
4gua derramada sobre o dispositivo eletronico ou em seu interior.

A garantia deixa de ser valida se o produto for vendido, ou revendido, fora da regido de compra original.
Os pedidos de reparo ou substituicdo de um produto defeituoso no &mbito da garantia devem ser feitos
pelo consumidor original no local de compra.



Esta garantia substitui todas as outras, explicitas ou implicitas, incluindo qualquer garantia implicita de
comerciabilidade ou de adequabilidade para determinado fim. Algumas regides ou estados nédo
permitem limitacdes de tempo sobre a duracdo de uma garantia implicita, pelo que a limitagcao acima
pode nao se aplicar ao seu caso.

A ResMed nao se responsabiliza por quaisquer danos incidentais ou conseqlenciais alegadamente
ocorridos em decorréncia do(a) venda, instalacao ou uso de qualquer produto ResMed. Algumas regides
ou estados nao permitem a excluséo ou limitagdo de danos incidentais ou consequenciais. Sendo assim,
a limitagao acima pode n&o se aplicar ao seu caso.

Esta garantia Ihe concede direitos legais especificos, e vocé pode ainda ter outros direitos que variam
de acordo com a regido. Para mais informagdes sobre seus direitos de garantia, entre em contato com
o revendedor local da ResMed ou os escritérios da ResMed.

/\ Avisos GerAls

¢ Leia todo o manual antes de utilizar estes dispositivos.

* Nos EUA, a lei federal limita a venda destes dispositivos a médicos ou por ordem destes.

* Siga sempre o uso previsto para estes dispositivos conforme descrigdo neste manual.

* Na&o abra o S9 ou o H5i. Ndo existem pecas internas que possam ser reparadas pelo usudrio. A
manutengéo e os reparos sé devem ser realizados por técnicos autorizados pela ResMed.

* Tome cuidado com descargas elétricas. Ndo mergulhe o dispositivo S9, a base de encaixe do H5i, a
fonte de alimentacdo nem o cabo de energia em dgua. Antes de limpar estes dispositivos, sempre

remova o plugue de energia da tomada e, antes de reconecté-los, certifique-se de que estao secos.

e Ao limpar o S9, o H5i ou o tubo de ar, nao utilize solugdes a base de alvejante, cloro, &lcool ou
substancias aromaticas, nem sabonetes hidratantes ou bactericidas nem 6leos perfumados. Esses
produtos podem danificar ou reduzir a vida Gtil do equipamento.

* Tome todas as precaucdes ao usar oxigénio suplementar.

* Risco de explosao — nao use na proximidade de anestésicos inflamaveis.

« Use somente fontes de alimentacdo ResMed de 90 W ou 30 W.

« Certifique-se de que o cabo de energia e o plugue estdo em boas condigdes e que o equipamento
nao se encontra danificado.

* Mantenha o cabo de energia longe de superficies quentes.

* Na&o deixe cair nem insira nenhum objeto em aberturas ou tubos.

* Na&o deixe uma extensao de tubo de ar longa sobre a cama. O tubo pode se enroscar na sua cabeca
ou No seu pescoco durante o sono.

/\ AvISOS RELATIVOS AO S9

* As orientagdes contidas neste manual ndo substituem as instrucdes prescritas pelo médico
responsavel pelo tratamento.
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Nao utilize o S9 caso sejam observados defeitos externos ébvios ou mudancgas inexplicaveis no
desempenho.

Use somente tubos de ar e acessoérios da ResMed com esses dispositivos. A utilizagdo de tipos de
tubo de ar ou acessorios diferentes pode alterar a pressédo de fato recebida, reduzindo assim a
eficacia do tratamento.

A obstrucao do tubo de ar e/ou da entrada de ar do dispositivo S9 durante seu funcionamento pode
acarretar o superaquecimento do aparelho.

Se 0 médico tiver pedido a vocé para usar o cartdo SD para atualizar as configuragées no seu
dispositivo e a mensagem “Configs atualizadas com éxito” nao for apresentada, contate o médico
imediatamente.

O paciente ndo deve conectar nenhum dispositivo a porta de conexdo do modulo, a menos que
tenha recebido instrucdes para isso do prestador de cuidados de satde ou do médico. Somente
produtos ResMed séo projetados para serem conectados a porta de conexao do médulo. A
conexao de outros dispositivos pode provocar lesées ou danificar o dispositivo S9.

Os dispositivos S9 s6 devem ser usados com mascaras (e conectores') recomendados pela
ResMed ou por um médico ou terapeuta respiratério. A mascara s6 deve ser usada se o dispositivo
S9 estiver ligado. Depois que a méscara for ajustada, certifique-se de que o dispositivo esté
soprando ar. Os respiradouros associados a mascara nunca devem ser obstruidos.

Explicagao: o S9 foi projetado para uso com méscaras (ou conectores) especiais que possuam
respiradouros, para permitir que o ar flua continuamente para fora da méscara. Quando o
dispositivo estd ligado e funcionando corretamente, o ar fresco do dispositivo elimina o ar expirado
através dos respiradouros. Contudo, quando o dispositivo nao esta funcionando, ndo é fornecido ar
fresco suficiente através da méscara, e o ar expirado pode ser reinalado. A inalagédo por alguns
minutos do ar expirado pode, em certas circunstancias, provocar asfixia. Isso se aplica & maioria
dos modelos de dispositivos CPAR

Em caso de falta de energia2 ou defeito no aparelho, remova a méscara.

Estes dispositivos S9 podem ser ajustados para administrar pressoes de até 20 cm H,0. No caso
improvével de certas condigoes de avaria, é possivel a administragdo de pressoes de até 30 cm
H,0.

O fluxo de oxigénio deve ser desligado quando o dispositivo CPAP nao estiver funcionando, para
que o oxigénio nao utilizado ndo se acumule no gabinete do dispositivo, gerando risco de incéndio.

1. Portas podem ser incorporadas a méascara ou a conectores que estejam proximos da méscara.

2. Durante uma falha parcial (abaixo da tensdo nominal minima) ou total no fornecimento de energia, as
pressoes terapéuticas nao serédo fornecidas. Quando a energia for restaurada, a operagdo sera reiniciada
sem alteracoes de configuracéao.



O oxigénio favorece a combustdo. N&o use oxigénio quando estiver fumando nem em presenca de
chamas desguarnecidas.

/\ PRECAUCOES com o s9

Tome cuidado para nao colocar o dispositivo em local onde possa ser derrubado ou seja possivel
tropecgar no cabo de energia.

Se colocar o aparelho no chéo, certifique-se de que a &rea ndo estd empoeirada e ndo contém roupa
de cama, pecas de vestudrio ou outros itens que possam obstruir a entrada de ar ou cobrir a fonte
de alimentacéo.

Certifique-se de que a érea a volta do dispositivo se encontra limpa e seca.

Né&o deixe o tubo de ar dependurado sob luz solar direta, pois poderéa enrijecer com o tempo e
rachar.

Nao lave o filtro de ar. O filtro de ar nao é lavavel nem reutilizavel.

A tampa do filtro de ar protege o dispositivo no caso de algum liquido ser acidentalmente
derramado sobre o dispositivo. Certifique-se de que o filtro de ar e a tampa do filtro de ar estejam
sempre instalados.

Sob baixas pressoes, o fluxo através das portas de exalacdo da méscara podera néo eliminar todo o
gés expirado do tubo. Podera ocorrer alguma reinalacéo.

O fluxo de ar para respiracdo produzido por estes dispositivos poderé estar 6°C (11°F) acima da
temperatura ambiente. Tome cuidado no caso de a temperatura ambiente estar acima de 32°C
(90°F).

/\ AVISOS RELATIVOS AO Hsi

O H5i foi projetado para uso somente com dispositivos ResMed especificos. Nao use o H5i com
nenhum outro dispositivo CPAR

Né&o opere o H5i caso o aparelho nao esteja funcionando corretamente ou se alguma pega do
dispositivo CPAP ou do H5i tiver caido ou sofrido danos.

O H5i deve ser utilizado somente com tubos ou acessérios recomendados pela ResMed. A
conexao de outros tubos de fornecimento ou acessoérios pode provocar lesdes no paciente ou
danos ao dispositivo.

Deve-se evitar a entrada de dgua no dispositivo CPAP.

Né&o sobrecarregue o reservatério de dgua, para evitar que a dgua entre no dispositivo e no tubo de
ar.

Tome cuidado ao manusear o H5i, pois o reservatério de dgua ou a dgua pode estar quente. Deixe a
chapa de aguecimento e a dgua restante esfriarem por dez minutos.
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* Abase de encaixe do H5i sé deve ser conectada ou desconectada quando o reservatério de dgua
estiver vazio.

* Certifique-se de que o reservatério de dgua esté vazio antes de transportar o H5i.

* Nao utilize o H5i em aeronaves, para evitar a entrada de dgua no dispositivo CPAP e no tubo de ar
durante turbuléncias.

* Sempre coloque o H5i sobre uma superficie plana abaixo do nivel do usudrio, para evitar que a
mascara e o tubo se encham de &gua.

* O Hb5i deve ser usado com cautela por pacientes que ndo sejam capazes de remover a mascara por
conta propria.

* Se algum liquido for acidentalmente derramado sobre ou no interior da base de encaixe do H5i,
desconecte o dispositivo da tomada de energia. Desconecte a base de encaixe do dispositivo CPAP
e deixe a base drenar e secar antes de reutiliza-la.

/\ AVISOS RELATIVOS AOS TUBOS DE AR

« Caso uma eventual avaria no tubo provoque fuga de ar, ndo continue a usar o produto.
* Na&o lave o tubo de ar em méquinas de lavar roupa ou louga.

* O ClimateLine foi projetado para uso somente com o Hb5i.

* O ClimateLine ndo é compativel com oxigénio suplementar.
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