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Guia de instalacion rapida

Componentes

1. Cubeta HumidAir™ 11

2. Dispositivo AirSense™ 11

3. Unidad de fuente de alimentacién
4. Tubo de aire ClimateLineAir™ 11
5. Mascarilla



Bienvenido

El AirSense 11 AutoSet™ (que incluye AutoSet for Her) es el dispositivo de presion de ajuste automéatico
premium de ResMed. El AirSense 11 Elite y el AirSense 11 CPAP son los dispositivos de presién positiva
continua en las vias respiratorias (CPAP, por sus siglas en inglés) de ResMed.

/\ ADVERTENCIA

e Lea la totalidad de la guia antes de utilizar este equipo.
o Este dispositivo no es adecuado para pacientes que dependen de un ventilador.

/\ PRECAUCION

En EE. UU., la ley federal exige que este equipo sea vendido Unicamente por un médico o por orden
de un médico.

Indicaciones de uso

AirSense 11 AutoSet (que incluye AutoSet for Her)

El sistema de ajuste automatico AirSense 11 estd indicado para el tratamiento de la apnea obstructiva del
suefo (AOS) en pacientes que pesan mas de 30 kg (66 Ib), incluidas mujeres con AOS leve o moderada
cuando se usa en el modo AutoSet for Her. El sistema de ajuste automatico AirSense 11 esté disefado
para uso domeéstico y hospitalario.

AirSense 11 CPAP (que incluye Elite)

El sistema AirSense 11 CPAP estd indicado para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefo (AOS) en
pacientes que pesan mas de 30 kg (66 Ib). El sistema AirSense 11 CPAP esté disefiado para uso doméstico
y hospitalario.

Contraindicaciones

La terapia con presion positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicada en algunos pacientes
con las siguientes afecciones preexistentes:

e enfermedad pulmonar bullosa grave;

e neumotdrax o neumomediastino;

e hipotension patoldgica, en especial si se asocia con deplecion del volumen intravascular;
e deshidratacion:

e fuga de liquido cefalorraquideo, cirugia craneal reciente o traumatismo.

Efectos adversos

Debe informar a su médico tratante sobre cualquier dolor torécico inusual, una cefalea grave o un aumento
en su dificultad respiratoria. Una infeccién aguda en las vias respiratorias superiores puede requerir la
suspension temporal del tratamiento.

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

e resequedad de la nariz, boca o garganta

e epistaxis

e distensién gastrica

e molestia sinusal o del oido

e irritacién ocular

e erupciones cutaneas
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Funcionalidad del software y datos del dispositivo

Este dispositivo ResMed es un dispositivo inteligente e incluye funciones de software que le permiten
conectarse a la nube para que los usuarios y sus proveedores de atencién puedan acceder a los datos
acerca del tratamiento de forma remota, recibir actualizaciones periddicas del dispositivo y mucho més.
Visite https://myair.resmed.com/ para obtener més informacién acerca de la aplicacién de asesoramiento
para pacientes de ResMed, myAir™.

Licencia de software

Concesion de licencias. Sujeto a los términos y las condiciones que se detallan a continuacion, ResMed
le otorga a usted, el propietario o usuario de este dispositivo, una licencia perpetua, no exclusiva, no
sublicenciable, personal y limitada para usar el Software de ResMed Unicamente en relacién con el uso de
este dispositivo. ResMed se reserva todos los demas derechos. Se considerard que ha transferido y
asignado esta licencia a toda persona que adquiera los derechos del propietario o del usuario sobre este
dispositivo.

Restricciones de licencia. El software incluido en este dispositivo es propiedad de ResMed o se le ha
emitido una licencia para su uso (en los sucesivo, el “Software de ResMed"). ResMed no vende ni cede ni
el Software de ResMed ni los derechos de propiedad intelectual del software de ResMed. Ninguna
persona o entidad tiene licencia o autorizacion para (a) reproducir, distribuir, crear obras derivadas,
modificar, mostrar, ejecutar, descompilar o intentar descubrir el codigo fuente del Software de ResMed, (b)
eliminar o intentar eliminar el Software de ResMed del producto ResMed, o (c) realizar ingenieria inversa o
desensamblar el producto ResMed o el Software de ResMed. Para evitar dudas, las restricciones
anteriores no tienen la intencion de limitar los derechos del licenciatario al cédigo de software incorporado
o distribuido con el Software de ResMed y con licencia conforme los términos de las licencias de software
de cédigo abierto, libre o comunitario (en lo sucesivo y de manera conjunta, el “Software de cédigo
abierto”).

Descarga inaldmbrica de actualizaciones de software. Si el dispositivo estad conectado a la nube, el
Software de ResMed en el dispositivo descargara de forma automaética y periédica actualizaciones y
mejoras del Software de ResMed en el dispositivo. Dichas descargas se pueden realizar por varios medios
que incluyen, entre otros, el uso de la tecnologia inaldmbrica Bluetooth®, redes wifi o celulares y
combinaciones de diversas tecnologias y servicios inaldmbricos. Dichas actualizaciones del Software de
ResMed pueden incluir, a titulo enunciativo, correcciones de errores, parches de seguridad y nuevas
versiones y lanzamientos del Software de ResMed que pueden incluir cambios en las caracteristicas o
funciones existentes o agregados de nuevas caracteristicas y funciones.

Uso de datos del dispositivo

Cuando usa este dispositivo, recopila y registra datos acerca de su usoy, si la conectividad de su
dispositivo esta habilitada, este envia ciertos datos a ResMed a través de la nube para permitir que la
compafia le brinde varios beneficios a usted y a su(s) proveedor(es) de atencién. Ademas, ResMed puede
utilizar algunos de esos datos (1) para cumplir con sus obligaciones legales, las cuales incluyen la
recopilacién y el anélisis de datos de dispositivos para la vigilancia posterior a la comercializacion de
dispositivos médicos, y el cumplimiento de dichas obligaciones legales incluye evaluar si se requiere que
ResMed implemente acciones para mejorar la seguridad, la capacidad de uso y el rendimiento del
dispositivo y (2) para realizar actividades de investigacion, estudio o evaluacion relacionados con la salud y
con fines cientificos y médico-econémicos especificos. ResMed solo utilizara los datos de su dispositivo de
conformidad con las leyes y las regulaciones aplicables en su pais o regién (por ejemplo, el Reglamento
General de Proteccion de Datos (RGPD) [Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo
del 27 de abril de 2016 sobre la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulacion de dichos datos], el Reglamento de Productos Sanitarios (RPS)
[Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre productos
sanitarios]) en la Unién Europea, y la Ley de Portabilidad y Responsabilidad de Seguros Médicos ([Health
Insurance Portability and Accountability Act, HIPAA] de 1996 en los EE. UU.). Dependiendo de las leyes de
privacidad o proteccion de datos de su pais o region, los datos de su dispositivo pueden constituir sus
datos personales. Si es asi, ResMed tiene la obligacién de informarle acerca de sus derechos y libertades
para el uso que hagamos de sus datos personales. Puede encontrar més detalles relacionados con nuestro
uso de sus datos, sus derechos para acceder, rectificar, borrar, restringir u oponerse en
https://www.resmed.com/myprivacy/.



Sinopsis
/\ ADVERTENCIA

Utilice unicamente las mascarillas y accesorios recomendados de ResMed u otras mascarillas con
ventilacién recomendadas para su uso con este dispositivo por el médico que prescribe. El uso de
estos componentes permite una respiracion normal y previene una posible asfixia.

El sistema AirSense 11 incluye lo siguiente:

Dispositivo

Cubeta HumidAir 11estandar

Cubeta HumidAir 11lavable

Tubo de aire térmico ClimatelLineAir 110 tubo de aire SlimLine™
Unidad de fuente de alimentacion Air 11™: Adaptador de CA de 65 W
Bolso para viaje

Tarjeta SD (no disponible en todos los dispositivos).

Poéngase en contacto con el proveedor de atencién para conocer la gama de repuestos y accesorios
disponibles para utilizar con el dispositivo, incluidos los siguientes:

Tubo de aire (ClimateLineAir 11y SlimLine)

Cubeta estandar HumidAir 11 (reutilizable en un solo paciente; no se puede reprocesar)
Cubeta HumidAir 11 lavable (reutilizable en varios pacientes; se puede reprocesar)
Cubierta lateral que permite su uso sin la cubeta del humidificador

Filtro Air11 - estandar

Filtro Air11 - hipoalergénico

Air11 Transformador CC/CC

Tarjeta SD

Cubierta de la tarjeta SD
Notas:

El dispositivo AirSense 11 es compatible con las mascarillas ResMed. Para obtener una lista completa,
consulte la lista de compatibilidad de mascarillas/dispositivos en ResMed.com/downloads/devices.

La cubeta de agua HumidAir 11 estandar y la cubeta de agua HumidAir 11 lavable son las Unicas
cubetas de agua que se utilizan con el dispositivo AirSense 11.

El ClimateLineAir 11 es el Unico tubo térmico que es compatible con el dispositivo AirSense 11.

Cubetas del humidificador
HumidAir 11 Cubeta estandar HumidAir 11 Cubeta lavable

Para uso con un solo paciente e USO en varios pacientes

no se puede reprocesar e se puede reprocesar

tiene un sujetador blanco para el pulgar e tiene un sujetador gris para el pulgar
llenar solo con agua destilada e llenar con agua potable
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Acerca del dispositivo

Descripcion

Propésito

1 Botén Iniciar tratamiento/En
espera

2 Pantalla

Cubeta HumidAir 11

Nombre del dispositivo
Conector de salida

Entrada de alimentacion eléctrica
Cubierta del filtro de entrada de
aire

8 Cubierta de la tarjeta SD

N o ok~ w

9 Tubo de aire SlimLine
10  Tubo de aire ClimateLineAir 11

Presione para iniciar/detener el tratamiento.

El indicador LED tiene un color verde durante el modo de espera y
blanco durante el tratamiento. Funciones Prueba, y Ajuste de
mascarilla.

Se desplaza entre funciones y muestra informacion sobre el
estado operativo del dispositivo.

Cubeta de agua que proporciona humidificacién calentada.
Contiene informacion relevante para el dispositivo.
Conecta el tubo de aire

Conecta el cable de alimentacion.

Contiene el filtro de aire

Tapa desmontable que protege la ranura de la tarjeta SD.

El indicador LED es de color azul cuando se escriben datos en la
tarjeta SD.

Tubo de aire no térmico
Tubo de aire térmico

Notas:

e Siel boton Iniciar tratamiento/En espera tiene una luz blanca intermitente, se produjo un error en el
sistema. Consulte la seccion Soluciéon de problemas para obtener mas informacion.

e Utilice este dispositivo solo como se

lo indique su médico o proveedor de atencion..



Ajustes del dispositivo
/\ ADVERTENCIA

No utilice ningun aditivo en la cubeta del humidificador (p. €j., aceites perfumados o fragancias).
Estos pueden reducir la salida de humidificacién o causar el deterioro de los materiales de la cubeta.

/\ PRECAUCION

Utilice unicamente piezas de ResMed (p. ej., filtro de entrada de aire, fuentes de alimentacion),
mascarillas y accesorios con el equipo. El uso de piezas que no sean de ResMed puede reducir la
eficacia del tratamiento, puede derivar en un exceso de reinhalacion de diéxido de carbono o en
danos al equipo. Para obtener informacion sobre compatibilidad, consulte ResMed.com.

Al usar la cubeta del humidificador:

e Siempre coloque el dispositivo en una superficie plana por debajo de su cabeza para evitar que
la mascarilla y el tubo de aire se llenen de agua.

e No sobrepase el nivel madximo de llenado de la cubeta del humidificador, ya que el agua podria
ingresar al dispositivo y al tubo de aire.

e No llene la cubeta del humidificador con agua caliente, ya que esto podria provocar una
temperatura excesiva del aire en la mascarilla. Asegurese de que el agua se enfrie a temperatura
ambiente antes de llenar la cubeta del humidificador

o No coloque el dispositivo sobre su costado porque puede entrarle agua.

Al configurar el sistema AirSense 11:

e No coloque la fuente de alimentacién donde se pueda golpear, pisar o donde alguien pueda
tropezar con el cable de alimentacion.

e El dispositivo podria sobrecalentarse si se obstruye el tubo o la entrada de aire mientras esta
funcionando.

e Asegurese de que el area alrededor del dispositivo esté seca y limpia, y que no haya sabanas,
ropa ni otros objetos que pudieran bloquear la entrada de aire o cubrir la fuente de alimentacion.

e Asegurese de que el sistema esté correctamente configurado. La configuracién incorrecta del
sistema puede resultar en una lectura incorrecta de la presion en la mascarilla.

Cuando se usa una mascarilla:

e Utilice solo las mascarillas con ventilacién recomendadas por ResMed o por el médico que le
prescribio este dispositivo.

e Si se ajusta la mascarilla sin que el dispositivo ventile el aire, es posible que se vuelva a inspirar
el aire exhalado.

e Asegurese de que los orificios de ventilacién estén limpios y libres para mantener el flujo de aire
fresco dentro de la mascarilla.
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Para configurar el dispositivo:

5.
6.

Cologue el dispositivo en una superficie plana estable.

Conecte el cable de alimentacion a la toma de corriente en la parte posterior del dispositivo. Conecte un
extremo del cable de alimentacién en la fuente de alimentacién y el otro extremo en la toma de
corriente. Asegurese de que el dispositivo esté configurado y conectado a la alimentacion para permitir
que los ajustes se aplique de forma inaldmbrica al dispositivo si es necesario.

Conecte el tubo de aire firmemente al conector de salida en la parte posterior del dispositivo.

. Abra la cubeta del humidificador y llénela con agua.

Nota: La cubeta del humidificador debe retirarse del dispositivo antes de agregar agua.
e Siusa la cubeta de agua estandar HumidAir 11, use solo agua destilada
e Siusa la cubeta de agua lavable HumidAir 11, use agua potable

Llene la cubeta de agua hasta que alcance la marca de nivel maximo de agua. Dicha cubeta tiene una
capacidad maxima de 380 ml.

Cierre la cubeta del humidificador e insértela en el costado del dispositivo.
Conecte el extremo libre del tubo de aire firmemente a la mascarilla montada.

Consulte la guia de usuario de la mascarilla para obtener informacion més detallada.
Las mascarillas recomendadas para su uso con este dispositivo se detallan en ResMed.com.
Notas:

No inserte ningun cable USB en el dispositivo AirSense 11 ni intente enchufar la fuente de alimentacion
en un dispositivo USB. Esto podria danar el dispositivo AirSense 11 o el dispositivo USB.

El extremo del tubo de aire térmico que tiene el conector eléctrico sélo es compatible con la salida de
aire del dispositivo y no debe conectarse a la mascarilla.

No utilice tubos de aire antiestaticos o conductores de electricidad.



Como desplazarse por la pantalla tactil

El dispositivo AirSense 11 funciona a través de una pantalla tactil que le permite acceder, ver y cambiar el
tratamiento y los ajustes del dispositivo. También puede realizar un seguimiento del avance del estado del

sueno.

La barra de estado en la parte superior de la pantalla puede mostrar iconos en diferentes momentos y

puede incluir:

icono  Descripcion

Propésito

Pantalla de inicio

Falla del humidificador

El humidificador se esta

calentando

El humidificador se esta enfriando

Bluetooth conectado

Intensidad de la sefal celular

Sin conexion celular

Modo avion

HEEEBEER

Regrese a la pantalla de inicio en cualquier momento.
Detecta fallas en el humidificador. El tratamiento funcionara
sin calefaccion.

El agua de la cubeta del humidificador se esté precalentando.
El agua en la cubeta del humidificador se esta enfriando.

El dispositivo esta conectado correctamente a través de la
tecnologfa inalambrica Bluetooth..

Indica la intensidad de la conectividad celular.

No hay cobertura celular disponible.

El dispositivo esta en modo avion.

Ajustes inicial
Bienvenido

Bienvenido a AirSense 11.
Para dirigir mejor su

experiencia, indique si es
médico o usuario.

MEDICO CLINICO USUARIO

MIS OPCIONES MI SUENO

-+ mas

Desde la pantalla de Bienvenida, toque USUARIO y siga las indicaciones.
1. Desde la pantalla de Inicio, puede acceder a los siguientes menus:
e MIS OPCIONES: Very ajustar los ajustes del tratamiento (p. €j., Ajustar el tiempo de rampa)

e MI SUENO: Realice un seguimiento del estado del suefio (verifique la cantidad de horas que uso6 el
dispositivo anoche o el estado de la mascarilla)

e MAS: Acceda a funciones adicionales como Ejecutar ajuste de la mascarilla o cambie al Modo avion.
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Coémo usar la pantalla tactil:

/Lrﬁ VES

TRATAMIENTO

/Lrﬁ Mis opciones

CoMol D

Calentamien‘ Per. rampa
Ajus. masc.

CONECTIVIDAD

Alivio de presién

q Climate Control

App myAir

Hay dos acciones para desplazarse por la pantalla tactil:
Deslizar: Deslice el dedo hacia arriba o hacia abajo en la pantalla para ver las opciones del mend..
Toque: Seleccione una configuracion de ajustes para actualizar. Para otros ajustes (por ejemplo, Alivio de

presion, Modo avién), toque los ajustes para activarlos o para apagarlo
Ajustes de prescripcion

Si ha recibido el dispositivo directamente en su hogar, es posible que los ajustes de prescripciéon no se
haya aplicado a su dispositivo. Asegurese de que se haya establecido una conexién inaldmbrica para
permitir que su proveedor de atencion instale los ajustes prescritos.

Personalice sus ajuste

Su proveedor de atencién ha configurado el equipo seguin sus necesidades, pero es posible hacer
pequenos ajustes para hacer mas comodo el tratamiento.

1. Toque MIS OPCIONES desde la pantalla de Inicio.
2. Toque los ajustes que desea cambiar.
3. Toque la configuracion preferida.
Toque OK para confirmar el cambio o CANCELAR para volver a la pantalla anterior.

Caracteristicas adicionales
Hay algunas otras funciones en su dispositivo que puede personalizar.

Nota: No todas las funciones estan disponibles en todas las regiones. Las funciones varian segn el modo
de tratamiento.

Menu Funcién Descripcion
MIS Per. rampa El periodo de rampa es aquel durante el cual la presion aumenta desde una
OPCIONES presion inicial baja hasta alcanzar la presion de tratamiento indicada.

El periodo de rampa se puede configurar en Apag., de 5 a 45 minutos (en
incrementos de 5 minutos) o Auto.

Alivio de Cuando se active el Alivio de presion (APE), es posible que le resulte més

presion* facil exhalar. Esto puede ayudarlo a acostumbrarse al tratamiento.

SmartStart™* Cuando SmartStart esté activado, el tratamiento se inicia automéaticamente
cuando inhala en la mascarilla.

SmartStop* Cuando se quita la mascarilla, el tratamiento se detiene automéaticamente
después de unos segundos.

MAS Ajus. masc. Esta funcion lo ayuda a evaluar e identificar posibles fugas de aire en la
mascarilla.

*Funciones habilitadas por su proveedor de atencion.



Conexion de su dispositivo AirSense 11 y su dispositivo inteligente
myAir es una aplicacién para teléfonos inteligentes que lo gufa a través del proceso de configuracién. Esto
incluye videos de configuracion del dispositivo, videos de ajuste de mascarillas, prueba de tratamiento con
la funcion Prueba y seguimiento del avance del estado del suefo. La aplicacion no es necesaria para operar
el dispositivo AirSense 11.
Antes de emparejar el dispositivo AirSense 11 a un teléfono inteligente, asegurese de que la Ultima version
de la aplicacion esté instalada en el teléfono inteligente. Puede descargar la aplicacion desde App Store® o
en Google Play®. Empareje el dispositivo AirSense 11 a su teléfono. Para configurar la aplicacién, vaya al
menu MAS.
1. Verifique que el equipo AirSense 11 esté configurado y conectado correctamente a una fuente de
alimentacion eléctrica.
2. Abra la aplicacion myAir. Toque Continuar.
3. Siga las indicaciones del myAir aplicacién para completar la conexién Bluetooth.
AirSense 11 ahora esta conectado a la aplicacion. El simbolo de conexién Bluetooth aparece en la barra
de estado para confirmar la conexién entre el dispositivo AirSense 11 y el teléfono inteligente.
4. Toque Listo.
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Iniciar/detener el tratamiento
/\ ADVERTENCIA

La maquina no esta prevista para ser operada por personas (incluidos los nifos) con capacidades
fisicas, sensoriales o mentales reducidas sin la supervisién adecuada de una persona responsable
de la seguridad del paciente.

Para iniciar el tratamiento:

1. Coléquese la mascarilla.

2. Presione el botén Iniciar tratamiento/En espera o respire normalmente si SmartStart esté habilitado

{3

4.0 4.0

RAMPA 25MIN | TEMP.TUBO  80°F
HUMEDAD  AUTO

PRESION 4.0-12.0

~

El tratamiento comenzara y se mostrara la pantalla correspondiente. Aparecera una onda de pulso dindmica
durante el tratamiento.

Para revisar el avance de su suefo, haga clic en para ver méas detalles.
Notas:

e |a pantalla se volvera negra automaticamente después de un periodo corto de tiempo. Toque la
pantalla para volver a encenderla.

e Sise interrumpe la alimentacion durante el tratamiento, el dispositivo se reinicia automaticamente una
vez restaurada dicha alimentacion.

e El dispositivo tiene un sensor de luz que ajusta el brillo de la pantalla en funcién de la luz de la
habitacion.

Para detener el tratamiento:

1. Quitese la mascarilla.

2. Presione el botdn Iniciar tratamiento/En espera o espere hasta que el dispositivo se detenga si
SmartStop esté habilitado.



Sobre el tubo térmico

El ClimateLineAir 11 es un tubo de respiracion térmico que suministra aire a una mascarilla compatible.
Cuando se usa con el humidificador del dispositivo, el tubo de aire térmico ClimateLineAir 11 le permite
usar la funcion de Control climatico.

Nota: No todos los tipos de tubos de aire estan disponibles en todas las regiones.

Climate Control

Climate Control esté disefiado para hacer que la terapia sea mas cémoda al permitir una temperatura
constante y mantener la humedad.

Esta caracteristica:
e Proporciona una temperatura y un nivel de humedad coémodos durante el tratamiento.

¢ Mantiene la temperatura y la humedad relativa establecidas durante el sueho para evitar la sequedad en
la nariz y la boca.

e Se puede configurar en Auto o Manual.
e Solo esté disponible cuando tanto el ClimatelLineAir 11 como la cubeta HumidAir 11 estan conectados.

Climate Control: Ajuste automatico

Auto es la configuracién recomendada y predeterminada. Esté disefado para que la terapia sea lo mas fécil
posible, por lo que no es necesario cambiar los ajustes de temperatura o humedad.

e Establece la temperatura del tubo en Auto (27° C/80° F). Si el aire de la mascarilla estd demasiado
caliente o demasiado frio, puede ajustar la temperatura del tubo entre 16 y 30 °C (60 y 86 °F) o apagarlo
por completo.

e Ajusta la salida del humidificador para mantener un nivel de humedad cémodo y constante del 85 % de
humedad relativa.

e Protege contra la lluvia (gotas de agua en el tubo de aire caliente y la mascarilla).

Climate Control: Ajuste manual

Manual esté disefiado para ofrecer més flexibilidad y control de la configuracién, y ofrece lo siguiente:
e |atemperatura y la humedad se pueden ajustar para encontrar la configuracion méas comoda.

e El nivel de temperatura y humedad se puede configurar de forma independiente.

e La proteccion contra la lluvia no esta garantizada. Si se produce lluvia, primero intente aumentar la
temperatura del tubo.

e Sila temperatura del aire se vuelve demasiado caliente y la condensacion continta, pruebe
disminuyendo la humedad.

Nota: Si el Climate Control esté configurado en Manual, el ajuste Auto de temperatura del tubo no esta

disponible.

Nivel de humedad

El humidificador humedece el aire y esté disefado para que el tratamiento sea méas comodo.

e Sise le estd secando la nariz o la boca, aumente la humedad.

e Sise estda humedeciendo la mascarilla, reduzca la humedad.

e Puede configurar el Nivel de humedad en Apagado o entre 1y 8, donde 1 es la configuracién de
humedad més baja y 8 es la configuracion de humedad més alta.

Para actualizar los ajustes de la Temperatura del tubo, Climate Control o Nivel de humedad, toque MIS

OPCIONES desde la pantalla Inicio, vaya a la lista de opciones y seleccione los ajustes.

Nota: Los ajustes de Temperatura auto del tubo son solo relevantes cuando se utilizan los ajustes de
Climate control auto. Si Climate control se establece en Manual, la temperatura Auto establecida no es
una seleccion valida.
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Temp. del tubo Control climético Nivel humedad

a

{n Temp. del tubo °F l {n Climate Control {n Nivel Humedad

Apag. Auto 60 62 64 Auto Apag. 1 2 3 4

66 68 70 |72 74 78

Manual

80 82 84 86

CANCELAR ACEPTAR CANCELAR ACEPTAR CANCELAR

1. Toque Temp. del tubo. 1. Toque Climate Control 1. Toque Nivel humedad.

2. Toque los ajustes preferidos. 2. Toque Manual. 2. Toque los ajustes preferidos.

3. Toque Aceptar para guardar el 3. Toque Aceptar para guardar el 3. Toque Aceptar para guardar el
cambio. cambio. cambio.

Nota: Los ajustes de temperatura y humedad no son valores medidos.

Datos del tratamiento

El dispositivo AirSense 11 registra los datos de su tratamiento para que su proveedor de atencién los vea y

ajuste si es necesario. Los datos se transfieren a su proveedor de atencion mediante los siguientes

metodos:

Conexion inaldambrica

El dispositivo esta equipado con comunicacion celular que permite que los datos de su tratamiento del

suefo se transmitan de forma inaldmbrica a su proveedor de atencién. También permite aplicar o actualizar

los ajustes prescritos.

La transferencia de datos se producird después de que se detenga el tratamiento. Indique a sus pacientes

que dejen sus dispositivos conectados a la fuente de alimentacion en todo momento y que se aseguren de

que no estén en Modo avion. Los datos solo se transferirdn si hay una conexién inaldmbrica disponible.

La disponibilidad y calidad de la red inaldmbrica pueden verse afectadas por el terreno, los edificios y el

clima. La comunicacion inaldmbrica depende de la disponibilidad de la red. La cobertura no esté disponible

en todas partes y varia segun el servicio.

Notas:

e Es posible que los datos del tratamiento no se transmitan si lo utiliza fuera del pais o regién de compra.

e Es posible que los dispositivos con comunicacion inaldmbrica incorporada no estén disponibles en
todas las regiones.

Tarjeta SD

Los datos de su tratamiento del suefio pueden transferirse a su proveedor de atencion a través de la tarjeta

SD (si se proporciona). Su proveedor de atenciéon puede pedirle que envie la tarjeta SD por correo o que se

la lleve. Cuando se lo pida su proveedor de atencién, quite la tarjeta SD.

Para usar la tarjeta SD para registrar sus datos de sueno, retire la cubierta de la tarjeta SD.

No retire la tarjeta SD del dispositivo cuando la luz SD esté parpadeando, porque se estan escribiendo

datos en la tarjeta.

Nota: La tarjeta SD no debe utilizarse para ninguna otra finalidad, ya que puede dafar los datos del

tratamiento almacenados en la tarjeta.



Para quitar la cubierta de la tarjeta SD e insertar dicha tarjeta:

Abra la cubierta de la tarjeta SD.

Retire dicha cubierta y guardela en un lugar seguro.
Para introducir la tarjeta SD:

Empuije la tarjeta SD hasta que encaje en su lugar.

Ao N =

Para quitar la tarjeta SD:
1. Empuje la tarjeta SD para liberarla.
2. Coloque la tarjeta SD en la funda de proteccién y enviesela de nuevo a su proveedor de atencién.

Para obtener més informacién sobre la tarjeta SD, consulte la funda de proteccién de la tarjeta SD
proporcionada junto con el dispositivo.
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Cuidado del dispositivo
/\ ADVERTENCIA

Peligro de electrocucién.

e No sumerja la unidad ni el cable de alimentacién en agua.

e No lo conecte a la alimentacién mientras el dispositivo estd himedo. Asegurese de que todas
las piezas estén secas antes de enchufarlo.

e Sise derraman liquidos dentro o sobre el dispositivo, desenchufelo y deje que se sequen las
piezas.

Siempre desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo, y asegurese de que todas las piezas estén

secas antes de enchufarlo.

No realice ninguna tarea de mantenimiento (por ejemplo, limpieza, cambio del filtro de aire)

mientras el dispositivo estad en funcionamiento.

Limpie el dispositivo y sus componentes de acuerdo con los calendarios que se muestran en esta

guia para mantener la calidad del dispositivo y prevenir el crecimiento de gérmenes que pueden

afectar negativamente su salud.

Inspeccione regularmente los cables de alimentacion y de otro tipo, asi como la fuente de

alimentacién para verificar que no estén dahados o desgastados. Suspenda su uso y

reempléacelos si estdn danados.

No abra ni modifique el equipo. El interior no contiene piezas que el usuario pueda reparar. Las

reparaciones y el servicio técnico deben ser efectuados Unicamente por un agente de servicio

autorizado de ResMed.

/\ PRECAUCION

No utilice lejia, cloro o soluciones aromaticas, jabones hidratantes o antibacterianos, ni aceites
perfumados para limpiar el dispositivo, la cubeta del humidificador o el tubo de aire. Estas
soluciones podrian causar danos o afectar el rendimiento del humidificador y reducir la vida util
de estos productos. La exposicion al humo, en particular el humo de cigarrillos, cigarros o pipas,
asi como al ozono u otros gases, puede danar el equipo. Los dafos causados por cualquiera de
los anteriores no estaran cubiertos por la garantia limitada de ResMed.

Deje que la cubeta del humidificador se enfrie durante al menos diez minutos después de apagar
el humidificador o hasta que finalice el modo de enfriamiento antes de manipular la cubeta del
humidificador.

Limpie, mantenga o reprocese el dispositivo y los componentes Unicamente de acuerdo con las
instrucciones que se muestran en esta guia.

Las siguientes secciones lo ayudaran con la limpieza y revision del equipo.

Desmontaje
Limpieza
Revision
Montaje



Desmontaje

1. Sostenga la cubeta del humidificador desde arriba y abajo, presiénela suavemente y retirela del
dispositivo.
Nota: tenga cuidado al manipular la cubeta del humidificador, ya que puede estar caliente. Espere
10 minutos para que la placa de calefaccion y el agua que haya quedado se enfrien.

2. Abra la cubeta del humidificador y descarte el agua restante.
3. Sostenga el mango del tubo de aire y suavemente retirelo del dispositivo.

4. Sostenga el mango del tubo de aire y la conexion giratoria de la mascarilla y después quitelas
suavemente.

5. Localice el conector de salida en el interior del dispositivo y suéltelo presionando firmemente el clip.
Retire el conector de salida tirando de él a través del enchufe del conector de salida en la parte
posterior del dispositivo.

Limpieza

Las siguientes instrucciones son para la limpieza en el hogar. Las instrucciones para el reprocesamiento de

dispositivos destinados a la reutilizacién de varios pacientes se pueden encontrar en la guia clinica.

Debe limpiar el dispositivo, la cubeta del humidificador, el tubo de aire y el conector de salida tal como se

describe. Consulte la guia de usuario de la mascarilla para obtener instrucciones detalladas sobre como

limpiarla.

A diario:

1. Vacie la cubeta del humidificador y limpiela a fondo con un pafo desechable limpio. Deje que se seque
sin exponerla a la luz solar directa.

2. Vuelva a llenar la cubeta del humidificador.

e Siusa la cubeta de agua estandar HumidAir 11, use solo agua destilada
e Siusa la cubeta de agua lavable HumidAir 11, use agua potable
Semanal:
1. Lave los componentes tal como se describe:
e Tubo de aire - Lave en agua tibia con un detergente suave.

e Cubeta del humidificador - en agua tibia con un detergente suave o en una solucién con una
proporcién de una (1) parte de vinagre y nueve (9) partes de agua a temperatura ambiente

e Conector de salida - en agua tibia con un detergente suave o en una solucién con una proporcion de
una (1) parte de vinagre y nueve (9) partes de agua a temperatura ambiente

e No debe lavarse a temperaturas superiores a 55 °C (149 °F).
2. Enjuague bien cada componente con agua.
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3. Deje alejado de la luz solar directa o del calor.

4. Limpie el exterior del dispositivo con un pano humedo.

Notas:

e La cubeta del humidificador y el conector de salida se pueden lavar en un lavavajillas.
¢ No lave el tubo de aire en el lavavajillas ni en el lavarropas.

e Elfiltro de aire no es lavable ni reutilizable.

Revision
/\ ADVERTENCIA
¢ Deje de usarlo y comuniquese con su proveedor de atencion o con el centro de servicio de
ResMed si ocurre cualquiera de las siguientes situaciones:
e el dispositivo no funciona como de costumbre
o el dispositivo emite sonidos inusuales
e el dispositivo esta danado

e Siusa un filtro bacteriano/viral, reviselo periédicamente para detectar signos de humedad u
otros contaminantes, en particular durante la nebulizacién o humidificacién. Si no lo hace, podria
aumentar la resistencia respiratoria o afectar la administracién de la presion terapéutica.

/\ PRECAUCION
Si se observa deterioro en algun componente del sistema (grietas, manchas, separaciones, etc.), se
debe desechar y reemplazar dicho componente.
Debe revisar con regularidad que el tubo de aire y el filtro de aire no estén danados.
1. Revise la cubeta del humidificador:
e (Cambiela si presenta fugas o si se ha agrietado, estéa turbia o llena de hoyos.
e Cambiela si el sellado esta agrietado o rasgado.

e Elimine los depositos de polvo blanco con una solucién de vinagre doméstico de una parte por
9 partes de agua. Enjuague con agua limpia.
2. Revise el tubo de aire y cdmbielo si hay orificios, rasgaduras o grietas.
3. Reuvise el filtro de aire y cdmbielo cada seis meses. Cambielo més seguido si hay orificios u
obstrucciones por suciedad o polvo.

Cambio del filtro de aire

1. Abra la cubierta del filtro de aire y retire el filtro anterior.

2. Coloque un nuevo filtro de aire en la cubierta del filtro de aire y ciérrela. Asegurese de que la cubierta
del filtro de aire esté siempre colocada para evitar que ingrese agua y polvo en el equipo.

Nota: El filtro de aire no es lavable ni reutilizable.



Montaje
Cuando los componentes estén secos, puede volver a montar las piezas.

Para montar el sistema AirSense 11:
1. Sostenga el conector de salida con el sello apuntando hacia la izquierda y el clip hacia adelante.

2. Asegurese de que el conector de salida esté correctamente alineado e inserte el conector de salida en
el enchufe.

3. Verifique que el conector de salida esté insertado correctamente.
Conecte el tubo de aire firmemente a la salida de aire ubicada en la parte trasera del dispositivo.

5. Abra la cubeta del humidificador y llénela con agua destilada hasta que alcance la marca de nivel
maximo de agua.

e Siusa la cubeta de agua estandar HumidAir 11, use solo agua destilada
e Siusa la cubeta de agua lavable HumidAir 11, use agua potable
Cierre la cubeta del humidificador e insértela en el costado del dispositivo.
7. Conecte el extremo libre del tubo de aire firmemente a la mascarilla ensamblada.
Viajes
Puede llevar el equipo consigo dondequiera que vaya. Solo tenga en cuenta lo siguiente:
e Utilice la bolsa de viaje proporcionada para evitar dafhos al dispositivo.
e Vacie la cubeta del humidificador y guardela por separado en la bolsa de viaje.
e Asegurese de que tiene el cable de alimentacion correcto para la regién a la que viaja. Para obtener
informacién sobre compras, contacte a su proveedor de atencioén.
Viajes en avion
/\ ADVERTENCIA
e No use el dispositivo con agua en la cubeta del humidificador mientras esté en transito (por
ejemplo, en un avién o vehiculo) debido al riesgo de:
e derrame de agua hacia el interior del dispositivo
e lainhalacion de agua durante las turbulencias.

e Asegurese de que la cubeta del humidificador esté vacia antes de transportar el dispositivo.

El dispositivo AirSense 11 se puede llevar a bordo como equipaje de mano. Los dispositivos sanitarios no
se cuentan a los efectos del limite de equipaje de mano.

Puede utilizar su dispositivo AirSense 11 en un avion ya que cumple los requisitos de la Administracion
Federal de Aviacién (FAA). Se pueden descargar e imprimir las cartas para el cumplimiento de normas de
aeronavegacion de www.resmed.com.

Cuando utilice el dispositivo en un avion:

e Asegurese de que la cubeta del humidificador esté completamente vacia e insertada en el dispositivo.
El dispositivo no funcionaré si la cubeta del humidificador o la cubierta lateral no esté insertada.

e Asegurese de que el dispositivo esté en modo avién cuando lo exija el personal de la aerolinea.
Para activar el Modo avion:

1. Desde la pantalla de inicio, toque MAS.

2. Desplacese por el menu hacia abajo para ubicar el Modo avion.

3. Toque Modo avién para encenderlo.
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Solucion de problemas

Si tiene algun problema, consulte los siguientes temas para solucionarlos. Si no puede solucionar el
problema, contacte a su proveedor de atencion o a ResMed. No intente abrir el dispositivo.

Problemas generales

Problema/causa posible

Solucion

Hay una fuga de aire alrededor de mi mascarilla

Es posible que la mascarilla no esté correctamente
ajustada.

Se me esté secando y congestionando la nariz

Es posible que el nivel de humedad esté configurado
muy bajo.

Asegurese de que su mascarilla esté correctamente ajustada. Consulte la
gufa del usuario de la mascarilla para obtener las instrucciones de ajuste,
ejecute la funcion de ajuste de la mascarilla o mire el video «Ajus. masc.»
en la aplicacién myAir.

Aumente el nivel de humedad.

Me caen gotas de agua sobre la nariz, en la mascarilla y en el tubo de aire.

Es posible que el nivel de humedad esté configurado
muy alto.

La temperatura del tubo puede ser demasiado baja.
Siento la boca seca e incomoda

Es posible que se esté escapando aire a través de la
boca.

Mi pantalla esté negra.

Es posible que no esté enchufada.

Reduzca el nivel de humedad.

Aumente la Temperatura del tubo.

Puede necesitar una mentonera para mantener la boca cerrada o una
mascarilla facial completa.

Conecte la fuente de alimentacion y asegtrese de que el enchufe esta
bien conectado.

La cubierta lateral/cubeta del humidificador tiene una fuga.

Es posible que la cubeta del humidificador no esté
montada correctamente.

Es posible que la cubierta lateral no esté insertada
correctamente.

La cubierta lateral/cubeta del humidificador puede
estar dafiada o agrietada.

Verifique que la cubeta del humidificador no esté dafiada y vuelva a
montarla correctamente.

Revise la cubierta lateral para asegurarse de que se haya insertado
correctamente. Deberia hacer clic cuando esté ubicada en el lugar
correcto.

Comuniquese con su proveedor de atencién para efectuar el cambio.

Los datos de mi tratamiento no se han enviado a mi proveedor de atencion/los ajustes de prescripcion no se han

aplicado a mi dispositivo

La cobertura inaldmbrica puede ser deficiente/El icono

de sin conexién inalémbrica se muestra en la

parte superior derecha de la pantalla.

El dispositivo inteligente del paciente puede estar en
modo avién.

La transferencia de datos no esta habilitada para su
dispositivo.
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Asegurese de que el dispositivo se encuentre en un lugar donde haya
cobertura, por ejemplo, en la mesita de luz'y no en el cajén o en el piso.

El icono de intensidad de la sefial inaldmbrica u indica que la
cobertura es buena cuando aparecen todas las barras y que la cobertura
es mala cuando aparecen menos barras.

Apague el Modo avién.

Hable con su proveedor de atencidn sobre sus ajustes.



Problema/causa posible

Solucion

SmartStart esta habilitado, pero el dispositivo no se inicia automaticamente cuando respiro en la mascarilla

La respiracién no es lo suficientemente profunda para
activar SmartStart.

Hay una fuga excesiva.

Para iniciar el tratamiento, inhale y exhale profundamente a través de la
mascarilla.

Presione el botén Iniciar tratamiento/En espera ubicado en la parte
superior del dispositivo.

Ajuste la mascarilla y el arnés

Es posible que el tubo de aire no esté bien conectado. Conéctelo
firmemente en ambos extremos.

SmartStop esta habilitado, pero el equipo no se detiene automaticamente cuando me quito la mascarilla.

Estd utilizando una mascarilla no compatible

Utilice dnicamente el equipo recomendado por ResMed.

Comuniquese con ResMed o visite ResMed.com para obtener més
informacién.

Si esté utilizando una mascarilla con almohadillas nasales con una
presidn de ajuste inferior a 7 cm de H.0 (7 hPa), es probable que
SmartStop no funcione y deberd desactivarse.

Si esté utilizando una mascarilla con conducto, es posible que SmartStop
no funcione y debera desactivarse.

Mensajes del dispositivo

Problema/causa posible

Solucion

Falla del sistema, consulte la guia del usuario, Error 4

Es posible que se haya dejado el dispositivo en un
ambiente con temperatura elevada.

Es posible que el filtro de aire esté blogueado.

Puede haber agua en el tubo de aire.

Permita que se enfrie antes de utilizarlo de nuevo. Desconecte el
adaptador de CA 'y después vuelva a conectarlo para poner
nuevamente en marcha el dispositivo.

Revise el filtro de aire y cdmbielo si hay alguna obstruccién.
Desconecte el adaptador de CA 'y después vuelva a conectarlo para
poner nuevamente en marcha el dispositivo.

Vacie el agua del tubo de aire. Desconecte el adaptador de CA y
después vuelva a conectarlo para poner en marcha el dispositivo.

En el caso de todos los demas mensajes de error, por ejemplo, Falla del sistema, consulte la guia del usuario Error X

Se ha producido un error no recuperable en el dispositivo. ~ Comuniquese con su proveedor de atencién. No abra el dispositivo.
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