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Mask components / Composants du masque /

Piezas de la mascarilla / Componentes da mascara

Item /
Composant /
Pieza / ltem

Description / Description / Descripcion /
Descricao

Short tube assembly / Ensemble tuyau court /
Conjunto del tubo corto / Conjunto de tubo curto

Elbow / Coude / Codo / Cotovelo

Plug tether / Point d'attache du bouchon
d'obturation / Cabo del tapén / Limitador da
tampa

Mask frame / Entourage rigide / Armazon de la
mascarilla / Armacéo da méscara

Frame nodes / Points de fixation de I'entourage /
Nudos del armazén / Ressaltos da armacao

Mask socket / Logement du masque / Enchufe
de la mascarilla / Cavidade da méascara

Plug / Bouchon d'obturation /Tapén / Tampa

Cushion / Bulle / Almohadilla / Almofada

Vent / Ensemble orifices de ventilation / Orificios
de ventilacion / Respiradouro

Part number /
Code
produit /
Ndmero

de pieza /
Numero da
peca

61033




Item /
Composant /
Pieza / ltem

Description / Description / Descripcion /
Descricao

Cushion shoulder / Rebord de la bulle / Hombro
de la almohadilla / Projecédo da almofada

Pressure port / Port de pression / Puerto de
presién / Porta de pressao

Headgear / Harnais / Arnés / Arnés

Top headgear strap and buckle (light blue) /
Sangle supérieure du harnais et boucle

(bleu clair) / Correa superior del arnés y hebilla
(celeste) / Correia superior do arnés e fivela
(azul claro)

Middle headgear strap and buckle (dark blue) /
Sangle centrale du harnais et boucle (bleu
foncé) / Correa del medio del arnés y hebilla
(azul) / Correia central do arnés e fivela (azul
escuro)

Lower headgear strap / Sangle inférieure du
harnais / Correa inferior del arnés / Correia
inferior do arnés

Quick release clip / Clip de retrait rapide / Broche
de abertura inmediata / Presilha de liberagdo
rapida

Lower headgear arms / Bras inférieurs du
harnais / Brazos inferiores del arnés / Bracos
inferiores do arnés

22 mm Swivel / Piece pivotante 22 mm /
22 mm Pieza giratoria / 22 mm Peca giratoria

Complete system / Masque complet / Sistema
completo / Sistema completo

Frame system / Support / Sistema del armazon /
Sistema da armacéo

Part number /
Code
produit /
Numero

de pieza /
Ndmero da
peca

61034

61030

61035
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MASCARILLA PEDIATRICA

Gracias por elegir la mascarilla pediatrica Pixi. Lea la totalidad del manual antes

de utilizarla.

Uso indicado

La mascarilla pediatrica Pixi canaliza el flujo de aire de modo no invasivo hacia

el paciente, desde un equipo binivel (equipo) o de presion positiva y continua

en las vias respiratorias (CPAP).

La mascarilla pediatrica Pixi:

e debe ser utilizada en nifos de entre 2 y 7 anos de edad a quienes se les
haya indicado tratamiento binivel o con presién positiva y continua en las
vias respiratorias (CPAP);

e est4 disenada para ser utilizada por un Unico paciente en repetidas
ocasiones, en su domicilio o en hospitales o instituciones.

A ADVERTENCIA

e Esta mascarilla esta disenhada para proporcionar un sellado de aire
estable y eficaz, con un minimo de tension en el arnés. Cuando la
tension del arnés es grande y la mascarilla se utiliza durante un
plazo prolongado, esto puede provocar deformaciones faciales. Se
recomienda que un médico controle de forma periddica el ritmo de
crecimiento, y que se utilicen diferentes estilos de mascarilla.

e La mascarilla debe ser utilizada bajo supervision calificada cuando los
pacientes no sean capaces de retirarla por si mismos.

e La mascarilla puede no ser apropiada para aquellas personas que
tengan una predisposicion a la aspiracion.

e Sise indica utilizar la mascarilla en ninos con afecciones congénitas
graves o con deficiencias cognitivas, se recomienda utilizar un equipo
que tenga alarmas adecuadas. Antes de iniciar el tratamiento se
debe comprobar el correcto funcionamiento del circuito completo del
paciente, incluso de las alarmas.

e Sij utiliza oxigeno suplementario, tome todas las precauciones
correspondientes.

¢ El flujo de oxigeno debe apagarse cuando el equipo CPAP o binivel no
esté funcionando, para evitar que el oxigeno no utilizado se acumule
dentro del equipo, lo que constituiria un riesgo de incendio.

e E| oxigeno favorece la combustion. Por lo tanto, no debe utilizarse
al fumar o en presencia de una llama expuesta. Solo use oxigeno en
habitaciones bien ventiladas.
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Los orificios de ventilacidon deben mantenerse despejados y no deben
quedar apoyados contra la nariz.

No utilice la mascarilla a menos que el equipo esté encendido. Una
vez que la mascarilla esté colocada, compruebe que el equipo esté
suministrando aire.

Explicacion: Los equipos CPAP o binivel estan disenados para utilizarse
con mascarillas (o conectores) especiales que tienen orificios de
ventilacidon para que el aire fluya permanentemente hacia fuera de
ellas. Mientras el equipo esta encendido y funcionando correctamente,
el aire fresco que este proporciona hace que el aire exhalado salga
hacia fuera de la mascarilla a través de los orificios de ventilacion.

No obstante, cuando el equipo no esta funcionando, no se suministra
suficiente aire fresco a través de la mascarilla y es posible que se
vuelva a respirar aire exhalado. Volver a respirar aire exhalado durante
mas de varios minutos puede, en algunas circunstancias, provocar
asfixia. Esto se aplica a la mayoria de los modelos de equipos CPAP o
binivel.

Esta mascarilla solo debe usarse con equipos CPAP o binivel
recomendados por un médico o terapeuta respiratorio.

Utilizar una mascarilla puede provocar dolor en los dientes o muelas,
en las encias o en la mandibula, o agravar una afeccién dental ya
existente. Si se presentan sintomas, consulte a su médico o dentista.
Quite y elimine todo el embalaje antes de utilizar la mascarilla.



Instalacién
Decida en qué lado de la almohadilla se ha de ubicar el tubo de aire. Lo ideal es
ubicarlo del lado que se encuentre més cerca del equipo.
/ﬁ\% jConsejo Pixi! Si el nino generalmente duerme mirando para un
‘ 7;‘4\ lado en particular, esto debe tomarse en cuenta al decidir dénde
:% ubicar el equipo.

Conexion del tubo de aire en el lado opuesto

1. Para conectar el tubo de aire en el lado opuesto, retire el tapén de la
almohadilla.

2. Inserte el codo y el tubo de aire previamente unidos, hasta que la
almohadilla entre en contacto con el reborde del codo.

3. Asegurese de que el otro lado de la mascarilla quede completamente
cerrado, insertando firmemente el tapén en la abertura de la
almohadilla.

Conexion del arnés

El armazén de la mascarilla esta disenhado para garantizar que el arnés quede
siempre correctamente colocado.

4. Enganche el brazo inferior del arnés que tiene una estrella, en el
nudo del armazén con dos estrellas, de modo que el armazén quede
colocado entre el plastico y el almohadillado del arnés.

5. Tire suavemente del brazo del arnés para colocarlo en su sitio, hasta
que encaje.
6. Repita los pasos 4 y 5 con el otro lado (sin estrellas).

La instalacion ya ha finalizado y la mascarilla estd lista para ser colocada.
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A ADVERTENCIA

e Asegurese de que la almohadilla nasal no tape las narinas en ningin
momento, ni durante la colocaciéon ni durante el uso.

* No deje largos tramos del tubo de aire alrededor de la cabecera de
la cama del nino. Podria enrollarse alrededor de su cabeza o cuello

mientras duerme.
Colocacion

Las figuras que ilustran como colocar la mascarilla muestran los pasos que se

deben seguir para obtener el mejor ajuste y comodidad al utilizarla.

jConsejos Pixi!

e Al colocar la mascarilla por primera vez, recomendamos que el

correcto ajuste.

e Para evitar que el nino se ponga nervioso, asegurese de que
ninguna pieza del armazon de la mascarilla ni del arnés cubra los
ojos o quede colocada en la zona que rodea al ojo.

e FElnino se adaptara mejor al tratamiento si la mascarilla queda
correctamente colocada antes de encender el equipo.

nino se encuentre sentado en posicion vertical, para garantizar un

Pasos de colocacion

1-2.

Sostenga la mascarilla con suavidad contra el rostro del nino,
asegurandose de que la nariz quede completamente encerrada por

la almohadilla, y que la boca quede descubierta. Pase el arnés por
encima de la cabeza. Deslice la correa del medio hacia abajo por la
cabeza, hasta que quede situada de forma transversal en el medio de
la parte posterior de la cabeza.

Mantenga la mano sobre el armazoén para que el arnés quede en la
posicién adecuada, y pase la correa inferior del arnés por detras de la
parte posterior del cuello.

Conecte la correa inferior del arnés a la mascarilla, sosteniendo la
lenglieta y enganchando el broche de abertura inmediata en el brazo
inferior del arnés.

Cuando haya terminado de colocarlos, la mascarilla y el arnés deben
quedar como se muestra en la figura. Compruebe que la correa
superior esté alineada en sentido vertical con la parte superior de las
orejas, y que la correa del medio esté colocada de forma transversal
en la parte posterior de la cabeza, alineada en sentido horizontal con la
parte superior de las orejas.

Por ultimo, conecte el extremo libre del conjunto del tubo corto al tubo
de aire del equipo.

5
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jConsejos Pixi!
e Para lograr un sellado optimo, ajuste las correas del arnés,

comenzando por la correa inferior y siguiendo con las que se
encuentran mds arriba.

Si el nino experimenta sequedad o irritacion nasal, se recomienda
utilizar un humidificador.

Pasos de ajuste

1. De ser necesario, acomode las correas despegando el Velcro® y
ajustando suavemente las correas inferiores del arnés hasta que
queden cémodas. No las deje demasiado tirantes.

2-3. Repita el paso 1 con la correa del medio y con la correa superior, hasta
que queden cémodas.
Nota: La mascarilla esta disenada para quedar colocada con soltura, y

aun asi proporcionar un sellado optimo. No deje las correas demasiado
tirantes.
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Conexion del puerto de presion

El puerto de presion se utiliza para medir la presién de aire en la mascarilla, a
fin de configurar la presion correcta. Esto se lleva a cabo durante el estudio del
sueno realizado en el hospital.

El puerto de presion también se utiliza para suministrar oxigeno, tanto en el
domicilio como en el hospital. El médico le indicaré si es necesario utilizar
oxigeno.

Pasos de conexion

1. Retire el tapdn de la almohadilla.

2. Mueva el tapon a un lado, para que no obstruya los orificios de
ventilacién.

3. Inserte el extremo maés grande del puerto de presién en la almohadilla.

4. Conecte el otro extremo del puerto de presién al sistema de oxigeno.




Revisacion de la almohadilla

Pasos para revisar la almohadilla

1-2. Compruebe que la almohadilla no esté arrugada, doblada ni que haya

quedado atrapada dentro de los enchufes del armazén de la mascarilla.

La almohadilla Pixi esté disefiada para apoyarse a mitad de camino
sobre el caballete. Compruebe que la mascarilla no obstruya la nariz ni
la boca en ninglin momento.
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Remocion

Pasos de remocion

1-2. Sostenga la mascarilla con suavidad contra el rostro del nifo.
Desenganche el broche de abertura inmediata del brazo inferior del
arnés, tirandolo hacia delante y alejandolo del brazo.

3-4. Siga sosteniendo la mascarilla y retire el arnés, tirandolo hacia arriba
por encima de la cabeza y hacia el rostro.

10



Remocion de emergencia

En caso de emergencia, retire la mascarilla colocando un dedo debajo de la
correa inferior del arnés y tirando de ella con firmeza hacia atras; esto activara
el broche de abertura inmediata. No utilice este método de remocion en
circunstancias habituales.

]

(@D * ™

)

Desmontaje

Pasos para desmontar la mascarilla

1. Separe el arnés del armazén de la mascarilla, desenganchando los dos
brazos inferiores del arnés de los nudos del armazén.

2. Retire el codo y el tubo de aire unidos de la mascarilla.

3. Retire el tapdn de la almohadilla.

4-5. Retire la almohadilla del armazén empujandola suavemente desde la
parte anterior del armazén, y tirando de ella para sacarla por la parte
posterior del armazén de la mascarilla.

A\ ADVERTENCIA

Al desmontar la mascarilla, mantenga todos los accesorios y las
piezas fuera del alcance de los ninos pequenos, dado que las piezas
pequenas pueden constituir un riesgo de asfixia. Si el nino se
atraganta o se traga una pieza pequena, llame a un médico de forma
inmediata.
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Montaje del arnés
jConsejos Pixi!

e No es necesario desmontar el arnés Pixi para lavarlo.

e [as correas de Velcro™ y las hebillas de plastico estan codificadas
con colores para facilitar su montaje.

Pasos para montar el arnés

1. Coloque el arnés y las hebillas de plastico sobre una superficie
horizontal, como se muestra en la figura, asegurandose de que los
brazos inferiores del arnés queden mirando hacia arriba.

2. Haga pasar cada una de las correas celestes por la hebilla del mismo
color: de abajo hacia arriba y luego hacia atras. A continuacion fijelas
en su sitio.

3. Haga pasar cada una de las correas azules por la hebilla del mismo
color: de abajo hacia arriba y luego hacia atras. A continuacion fijelas
en su sitio.

4. Haga pasar el extremo de Velcro de la correa inferior del arnés por
el brazo inferior del arnés. Luego fijelo en su sitio. No es necesario
conectar el broche de abertura inmediata al arnés en este momento.

Compruebe que no haya quedado ninguna pieza de Velcro o de plastico en
el lado exterior de la mascarilla; esto significaria que el arnés no quedo bien
montado. El arnés ya esta listo para ser colocado. Consulte las figuras de
instalacién del presente manual.

13
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Montaje

Pasos para montar la mascarilla

1.

Inserte cada lado de la almohadilla en los enchufes del armazén de
la mascarilla. Asegurese de que la almohadilla quede correctamente
orientada. Las flechas que aparecen en la almohadilla deben apuntar
hacia el cabo del tapon. La parte sobresaliente donde se encuentran
los orificios de ventilacion de la almohadilla también debe quedar
apoyada contra el armazén de la mascarilla.

Tire de los hombros de la almohadilla a través de los enchufes del
armazoén, hasta que el aro del hombro de la almohadilla quede apoyado
contra el armazon de la mascarilla.

Vuelva a colocar el tapén en el lado de la almohadilla que corresponda.

Inserte el codo y el tubo de aire previamente unidos en el otro lado
de la almohadilla, asegurédndose de que queden completamente
insertados.

Vuelva a conectar el arnés. Consulte las figuras que ilustran como
conectar el arnés en el presente manual.

15
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Limpieza de la mascarilla

La mascarilla y el arnés soélo deben lavarse a mano y con suavidad.

Diariamente/después de cada uso:

e Desmonte las piezas de la mascarilla de acuerdo con las instrucciones para
el desmontaje.

e Limpie a fondo las piezas de la mascarilla separadas (excluyendo el arnés),
frotdndolas suavemente con jabon neutro en agua tibia (aproximadamente
a 30°C/86°F).

e Para optimizar el sellado de la mascarilla, hay que eliminar la grasa facial de
la almohadilla luego de utilizarla.

e Utilice un cepillo de cerdas suaves para limpiar los orificios de ventilacion.

e Revise cada piezay, de ser necesario, vuelva a lavarlas hasta que se vean
limpias.

e Enjuague bien todas las piezas con agua potable y déjelas secar al aire, sin
exponerlas a la luz solar directa.

e Cuando todas las piezas estén secas, vuelva a montar la mascarilla de
acuerdo con las instrucciones para el montaje.

Semanalmente:

e |ave a mano el arnés. Se puede lavar sin desmontar.

A\ ADVERTENCIA

No utilice soluciones aromaticas ni aceites perfumados (como
eucalipto o aceites esenciales), lejia, alcohol o productos de

fuerte olor (p. ej.: citricos) para limpiar ninguna de las piezas de

la mascarilla. Los vapores residuales de estas soluciones pueden
inhalarse si no se enjuagan por completo. También pueden danar la
mascarilla.

A\ PRECAUCION

Si advierte algun signo de deterioro (como grietas, rajaduras,
roturas, desgarros, etc.) en una de las piezas del sistema, o si luego
de lavar alguna de las piezas, esta continta sucia, dicha pieza debe
desecharse y sustituirse por una nueva.



Solucion de problemas
Problema / Causa posible Solucion

La mascarilla es muy ruidosa

Los orificios de ventilacién estan Si es necesario limpiar los orificios de

obstruidos o parcialmente obstruidos. ventilacion, utilice un cepillo de cerdas
blandas.

El codo o el tapén no estan Retire el codo y el tapdn de la

correctamente insertados. mascarilla y vuelva a montarlos segin

las instrucciones.
La mascarilla presenta fugas alrededor del rostro

La mascarilla no esta correctamente Tire con suavidad de la almohadilla

colocada. alejandola del rostro, para que se
vuelva a inflar. Vuelva a colocar la
mascarilla segun las instrucciones.

Hay una fuga de aire en torno a la nariz

La mascarilla no esta lo Ajuste la correa inferior y la correa del

suficientemente apretada. medio del arnés. La correa superior
esté disenada para quedar bastante
floja. No deje las correas demasiado
tirantes.

Apague el equipo y retire la mascarilla.
Vuelva a colocar la mascarilla segun las
instrucciones. Asegurese de colocar

la almohadilla correctamente sobre

el rostro antes de tirar del arnés por
encima de la cabeza.

La mascarilla no se ajusta correctamente

Es posible que la mascarilla no esté Desmonte la mascarilla y luego vuelva
correctamente montada. a montarla segun las instrucciones.
Es posible que la almohadilla esté Limpie la almohadilla segun las

sucia. instrucciones.
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A ADVERTENCIA

Las especificaciones técnicas de la mascarilla se brindan para que

el médico compruebe que sean compatibles con el equipo CPAP

o binivel. Si no se respetan las especificaciones, o si se utiliza la
mascarilla con equipos incompatibles, puede que el sellado y la
comodidad no sean eficaces, que no se logre el tratamiento deseado,
y que haya fugas o variaciones en el caudal de fuga que afecten el
funcionamiento del equipo.

e Deje de utilizar esta mascarilla si el nino presenta cualquier reaccion
adversa a su utilizacion, y consulte a su médico o especialista del
sueno.

e A un caudal fijo de oxigeno suplementario, la concentracién de
oxigeno inhalado variara segun la presion que se haya configurado, el
ritmo respiratorio del paciente, la mascarilla, el punto de aplicacién y
el caudal de fuga. Esta advertencia se aplica a la mayoria de los tipos
de equipos CPAP o binivel.

e Como ocurre con todas las mascarillas, es posible que se vuelva a
respirar parte del aire exhalado cuando la presion CPAP sea baja.

e Consulte el manual del equipo para obtener informacién acerca de la
configuracion y el funcionamiento.

Especificaciones técnicas

Curva de presion  La mascarilla contiene un sistema pasivo de ventilacion

y flujo para evitar que el paciente vuelva a respirar el aire
exhalado. Debido a variaciones en la fabricacion, el
caudal de ventilacion puede variar.

_ " Presion Flujo
E w (em H,0)  (I/min)
N T T— 3 18
S .
s ., — | 7 28
2
g & 12 36
3
5 o 16 43
. . s s 1o B P 1 B 0 20 49
o
Presion en la mascarilla (cm H,0)
Informacion El espacio muerto fisico es el volumen vacio de la
sobre el espacio  mascarilla hasta el extremo de la pieza giratoria.
muerto Asciende a 101,7 ml.
Presion de de 3a20cmH,0

tratamiento



Especificaciones técnicas

Variacion Entre 5.cm H,0y 156 cm H, 0O, la variacion de la presion
suministrada a través de la mascarilla es inferior a 1,57
ml/cm H,0

Resistencia Caida de presion medida (nominal)

a 50 I/min: 0,8 cm H,0
a 100 I/min: 3,1 cm H,0

Condiciones Temperatura de funcionamiento: de +5 °C a +40 °C
ambientales (de +41 °F a +104 °F)
Humedad de funcionamiento: de 15% a 95% sin
condensacion
Almacenamiento y transporte: de -20 °C a +60 °C
(de -4 °F a +140 °F)
Humedad de almacenamiento y transporte: hasta 95%
sin condensacion

Dimensiones Mascarilla completamente montada con conjunto del
totales codo, sin arnés:

35 mm (al) x 430 mm (an) x 40 mm (p)

1,38" (al) x 16,93"(an) x 1,57" (p)

Notas:

e [/ sistema de la mascarilla no contiene PVC, DEHP ni ftalatos.

e [Este producto no contiene latex de caucho natural.

e [/ fabricante se reserva el derecho de modificar las presentes
especificaciones sin previo aviso.

Almacenamiento

Asegurese de que la mascarilla esté limpia y seca antes de guardarla durante
cualquier periodo de tiempo. Guarde la mascarilla en un lugar seco, fuera de la
luz solar directa.

Eliminacion
LLa mascarilla no contiene ninguna sustancia peligrosa y puede eliminarse con
la basura doméstica habitual.

19
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Simbolos

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos; [T Codigo del lote;

[FeF. Numero de catalogo; j' Limite de temperatura; @ Limite de humedad;
@ No contiene latex de caucho natural; M Fabricante; A Indica advertencia
0 precaucion, y avisa sobre una posible lesién o describe medidas especiales
que deben adoptarse para utilizar el equipo de modo seguro vy eficaz;

T Mantener alejado de la lluvia; TT Este lado hacia arriba; ! Fragil, manipular
con cuidado; [ECIREP] Representante europeo autorizado; B( Solo con receta
(en EE.UU., la ley federal exige que estos equipos sean vendidos Unicamente
por un médico o por su orden).

Garantia limitada

ResMed Ltd (en adelante “ResMed") garantiza que su sistema de mascarilla
ResMed (incluso el armazén, la almohadilla, el arnés y el tubo de la mascarilla)
estara libre de todo defecto de material y mano de obra a partir de la fecha de
adquisicion y durante un periodo de 90 dias o, en el caso de las mascarillas
desechables, durante el periodo de uso maximo.

Esta garantia sélo se ofrece para el consumidor inicial y no es transferible.

Si el producto falla en condiciones de utilizacion normales, ResMed repararé

o reemplazard, a opcién suya, el producto defectuoso o cualquiera de sus
componentes.

Esta garantia limitada no cubre: a) ningln dafo provocado por la utilizacion
indebida, abuso, modificacion o alteracion del producto; b) reparaciones
llevadas a cabo por cualquier organizaciéon dedicada a la reparaciéon que no haya
sido expresamente autorizada por ResMed para efectuar dichas reparaciones;
y ¢) ningun dafio o contaminacién provocados por humo de cigarrillo, pipa,
cigarro u otras fuentes de humo.

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.

La presente garantia revoca cualquier otra garantia expresa o implicita, incluso
cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un propdsito
en particular. Algunas regiones o estados no permiten limitaciones respecto
de la duracion de una garantia implicita, por lo que es posible que la limitacion
estipulada anteriormente no sea aplicable en su caso particular.
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ResMed no serd responsable de ninguin dano incidental o emergente
reclamado por haber ocurrido como resultado de la venta, instalacién o
utilizacion de cualquier producto de ResMed. Algunas regiones o estados no
permiten la exclusién o limitacion de los danos 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 regién

a otra. Para obtener mas informacién acerca de los derechos que le otorga la
presente garantia, péngase en contacto con el distribuidor de ResMed o con la
oficina de ResMed local.
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