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DISPOSIOION N! 7 4-3 7

BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-3293-12-8

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

Z 4 OCT 1014

del Registro de esta

y Tecnolo9ía Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRUPO LINDE GAS ARGENTINA

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnolo9ía Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.
I

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarlas.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

. requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

QL!e corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

1



"2014 - Aila rk Homcnaje alAlmiranü GlliUmno Brown, m el BiClintcnmiadrl Combale .•,\lava! dt Mantevideo"

,-,/tntM:uj>. cd ,9:£/
gla'áUá ¿ Y",,{;1caJ

9f'o/t~n "JmJ/da/.-v

S£J!CIfdY

DISPOSICION N° 743:7
I

r

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL OE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de [a Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

ResMed, nombre descriptivo Generador de Presión Pulsátil y nombre técnico 1
Generador de Presión Pulsátil de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas

Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como!

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. I
ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de I

instrucciones de uso que obran a fojas 234 y 235 a 253 respectivamente,

figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-64, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la 1
Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole l
entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus;
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7437

Anexos 1, II Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N0 1-47-3293-12-8

DISPOSICIÓN N°

EA

(

Ing. ROGELIO LOPEZ
Admlnlltrador Nacional

"'.N.ll<I.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° '7"4'3"'7
Nombre descriptivo: Generador de Presión Pulsátil.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-188 Generador

Presión Pulsátil.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ResMed,

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicación/es autorizada/s: Los dispositivos de presión positiva binivel S9 VPAP ¡'

en sus variantes Adapt, Auto, ST, S, están indicados para el tratamiento de la

apnea obstructiva del sueño en pacientes que pesan mas de 30 Kg. El Adapt

está indicado además, en apneas centrales o mixtas, así como en respiración

peri~dica.Están diseñados para uso hospitalario y domiciliario.

Modelo/s: S9 VPAP (VPAP S), S9 VPAP (VPAP ST), S9 VPAP (VPAP Auto), S9

VPAP (VPAP Adapt),

Accesorio: Humidificador.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Resmed Corp., 2) Resmed Asia Operations Pty Ltd.,

3) Resmed Ltd., 4) Resmed Motor Technologies Ine., 5) Resmed S.A., 6)

Resmed Germany Ine., 7) Resmed West Coast Warehouse, 8) Resmed-Duncan
I

Distribution Center, 9) Gruendler Gmbh. 1
Lugar/es de elaboración: 1) 9001 Speetrum Center Boulevard, San Diego, CA,

I
Estados Unidos 92123, 2) 8 Loyang Creseent, N° 05-01, Singapur, Singapur :

509016, 3) 1 Elizabeth Maearthur Drive, Bella Vista, New South Wales, Australia

2153, 4) 9540 De Soto Ave Chatsworth, CA, Estados Unidos 91311, 5) Pare

Teehnologique de Lyon, 292 allee Jaeques Monod, Saint-Priest Cedex, Rhone-
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Alpes, Francia 69791, 6) Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, Alemania

D-82152, 7) 23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA, Estados Unidos 92553, 8) 110

Hidden Lake Circle Duncan, SC, Estados Unidos 29334, 9) Karneolstrasse 4,

Freudenstadt, Baden-Wurttemberg, Alemania 72250.

Expediente NO1-47-3293-12-8

DISPOSICIÓN NO

7437
OGELIO LOPEZ

Adrnlnllb'.dor ".clan.'
AoN.M..A..T.
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ANEXO ¡¡

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

........7 ..4.3 ...;;<l..
(

Ing. ROGELIO LOPEZ
Admlnlltrador Niclon.'

.•.•N.l(; .•..T.
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ANEXO 111B

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MÉDICO

PROYECTO DE ROTULOS

Razón social y dirección del fabricante:
ResMed Carp.: 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA, Estados Unidos 92123.
ResMed Asia Operations Pty Ud.: 8 Loyang Crescent W05-01, Singapore, Singapur 509016.
ResMed Ud.: 1 Elizabeth Macar1hur Orive, Bella Vista, New South Wales, Australia 2153.
ResMed Motor Technologies Inc: 9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA, Estados Unidos 91311.
ResMed SA: Pare Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Manad, Saint- Priest Cedex, Rhone-
Alpes, Francia 69791.
ResMed Germany Inc.: Fr8unhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, Alemania 0-82152.
ResMed West Caast Warehouse: 23650 Brodiaea, Moreno ValJey, CA, Estados Unidos 92553.
ResMed-Duncan Distribution Center: 110 Hidden lake Circle Duncan, SC, Estados Unidos 29334.
Gruendler GMBH: Karneolstrasse 4 Freudenstadt, Baden-Wurttemberg, Alemania 72250.

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Crisólogo larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires - Argentina.-

Producto: Generador de Presión Pulsátil
Modelos del producto:

S9 VPAP (VPAP S)
S9 VPAP (VPAP ST)
S9 VPAP (VPAP Auto)
S9 VPAP (VPAP Adapt)

Accesorios del producto:
Humidificador

Número de serie del producto/lote: xxxxx
Fecha de fabricación: xxxxxxx
Condición de venta: Venta bajo receta

•

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC, Humedad
10% - 95% sin condensación.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +40 oC, Humedad 10% - 95% sin
condensación, Presión Atmosférica entre 1060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (a 2591 m).

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 64
Nombre del Responsable Técnico: O. Mauricio González, MP 19468

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;

DIRECTO .eNICa
Farm. Maur .• lo Go al M

.P.19468
Apoda lid

Grupo Lll'IUo li rd, A,A,
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743
INSTRUCCIONES DE USO

ROTULOS

Razón social y dirección del fabricante:
ResMed Carp.: 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA, Estados Unidos 92123.
ResMed Asia Operations Pty Ud.: 8 Loyang Grescent N°OS-01, Singapore, Singapur 509016.
ResMed Ud.: 1 Elizabeth Macarthur Orive, Bella Vista, New South Wales, Australia 2153.
ResMed Motor Technologies Inc: 9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA, Estados Unidos 91311.
ResMed SA: Pare Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monad, Saint- Priest Cedex, Rhone-
Alpes, Francia 69791.
ResMed Germany Ine.: Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, Alemania 0-82152.
ResMed West Coast Warehouse: 23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA, Estados Unidos 92553.
ResMed-Duncan Distribution Center: 110 Hidden Lake Circle Duncan, SC, Estados Unidos 29334.
Gruendler GMBH: Karneolstrasse 4 Freudenstadt, Baden~Wurttemberg, Alemania 72250.

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires - Argentina.-

Producto: Generador de Presión Pulsátil
Modelos del producto:

59 VPAP (VPAP S)
59 VPAP (VPAP ST)
59 VPAP (VPAP Auto)
59 VPAP (VPAP Adapt)

Accesorios del producto:
Humidificador

Condición de venta: Venta bajo receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC, Humedad
10% ~950/0 sin condensación.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +40 oC, Humedad 10% - 95% sin
condensación, Presión Atmosférica entre 1060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (a 2591 m)

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 64
Nombre del Responsable Técnico: O. Mauricio González, MP 19468

6 Precaución: consulte los documentos adjuntos;

/
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7437
3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Mé
posibles efectos secundarios no deseados;

Función y Uso previsto

Los dispositivos de presión positiva binivel 59 VPAP en sus variantes Adapt, Auto, ST y S están indicados
para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS) en pacientes que pesan más de 30 Kg.

El dispositivo 59 VPAP Adapt está indicado, además, en apneas centrales o mixtas, así como en
respiración periódica.

Todos los dispositivos están diseñados para uso hospitalario y domiciliario.

algunos

I

Contraindicaciones
El tratamiento con presión positiva en las vías respiratorias puede estar contraindicado en
pacientes que presenten las afecciones previas siguientes:

• enfermedad pulmonar bu llosa grave
• neumotórax
• presión arterial patológicamente baja
• deshidratación
• fuga de líquido cefalorraquídeo o cirugía o traumatismo craneal recientes.

Estos dispositivos no son ventiladores de apoyo vital (soporte de vida) por lo que no deben utilizarse con
pacientes cuya dinámica respiratoria es insuficiente para tolerar interrupciones breves en el tratamiento con
ventilación no invasiva.

Efectos secundarios
Los pacientes deben informar a su médico sobre cualquier dolor torácico inusual, dolor de cabeza grave o
aumento de la dificultad respiratoria. Una infección aguda en las vías respiratorias superiores puede requerir 1
la suspensión temporal del tratamiento. Pueden surgir los efectos secundarios siguientes durante el
tratamiento con los productos de la familia. I

• sequedad de la nariz, boca o garganta
• epistaxis
• hinchazón
• molestias sinusales o del oído
• irritación ocular
• erupciones cutáneas.
• Molestias torácicas

Variantes VPAP
Adapt
Auto
S
ST

Accesorios
Para la serie S9:

• Humidificador
11

Función y uso previsto del humidificador
Este accesorio está indicado para humidificar el aire suministrado por un equipo VPAP. Sólo debe utilizarse
según las recomendaciones de un médico. Está diseñado para ser utilizado en repetidas ocasiones por un
único paciente en el domicilio y en repetidas ocasiones en hospitales o instituciones.

Contraindicaciones del humidificador .
El uso de humidificador está contraindicado en pacientes que/no respiran
superiores (supraglóticas). J

Página 3 de 20
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7437
3.3. Cuando un producto médico deba Instalarse con otros productos médicos o conecta (Í.

mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de lofo
suficiente sobre sus características para Identificar los productos médicos que deberán utiliz
fin de tener una combinación segura;

VPAP 89

El sistema VPAP 59 comprende los elementos que figuran a continuación:
• Equipo 59 (generador de aire)
• Tubo de aire SlimLine
• Fuente de alimentación de 90 W
• Bolso para viaje 59
• Tarjeta SO
• Desplegable de protección de la tarjeta SD 59.

...
..
e

Entrada de ce

Salida de aire

Ranura para1
tarjeta so I

I~

l
..L.J

Filtro de aire

Para aliviar los sintomas de sequedad, con el fin de incrementar la comodidad y mejorar la adaptación del
paciente al tratamiento, puede utilizar el humidificador térmico (opcional) para suministrar aire cálido y
húmedo.

OIRE€:rOR ~_!CO
Fllfm.M.~lIr,~:•• :Hll Ol A.P.l~58

Apodt)rll o
Grupo linde . S.A.
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743
Los componentes opcionales son los siguientes:

• Humidificador térmico
• Tubo de aire estándar
• Fuente de alimentación de 30 W (no es compatible con el H5i).
• Oxímelro inlegrado
• Indicador de Calidad del Sueño

Junta de la tapa

Traba

Botón de
liberación

Salida de aireI
f--,

Puerto de
conexión del
ClimateUne

Cubeta de agua H5i

Como interface con el paciente se debe utilizar una mascarilla, no provista con el dispositivo.

Página 5 de 20
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien i II;I;~~~
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la natur '
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Para comenzar a utilizar el cualquier VPAP de la serie 59 Jea atentamente las instrucciones, advertencias y
precauciones desarrolladas en la guía de usuario.

VPAP 89

Alinee el Humidificador con el equipo 59 y empúje!os uno contra otro hasta que encajen (1).
Conecte el enchufe de ce de la fuente de alimentación en la parte posterior (2) del equipo 59.
Conecte el cable de alimentación a la fuente (3).
Enchufe el otro extremo del cable de alimentación (4) en un tomacorriente.
Conecte firmemente un extremo del tubo de aire (5) a la salida de aire.
Al extremo libre del tubo de aire (6) conecte el sistema de mascarilla ya montado.

Notas:
• Para obtener más información acerca de cómo montar la mascarilla, consulte el manual del usuario de ésta.
• Para obtener información acerca de las mascarillas recomendadas, consulte la sección de servicio y asistencia

que se halla dentro de la página de productos del sitio web www.resmed.com

PIA1!CTO l!! NICO
"llrm.Maur~luGon ale M.P.1j468

Apo de.
Grupo tlnde G s Arg. S.A.
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7437
Cómo llenar la cubeta del humidificador con agua
(1) Deslice la traba y abra la tapa a presión.
(2) Retire la cubeta de agua.
(3) Llene la cubeta (a través del orificio que hay en el centro) con agua destilada o agua desionizada, hasta
que alcance la marca de nivel máximo (380 mi).
(4) Vuelva a colocar la cubeta en el Humidificador.
(5) Cierre la tapa, asegurándose de que encaje en su lugar.

Panel dé control
El panel de control del equipo S9 incluye un visor, un bolón de iniciofdetenci6n, un botón de selección y las
teclas correspondientes al menú informativo y de instalación.

~.
t!'/,,
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Cómo iniciar el tratamiento

Asegúrese de que la alimentación esté conectada.
Ajuste el período de rampa (ver guía de usuario) o el nivel de humidificación (ver guía de usuario), si fuera
necesario.
Colóquese la mascarilla según se indica en el manual del usuario de ésta.
Para iniciar el tratamiento, sencillamente respire en la mascarilla y/o pulse ~
Recuéstese y acomode el tubo de aire de forma que éste pueda moverse W libremente si usted se da
vuelta mientras duerme.
Para detener el tratamiento en cualquier momento, quítese la mascarilla ylo pulse _

Notas:
• Si el médico ha activado la función Smart8tart, el equipo se pondrá en marcha automáticamente cuando usted

respire en la mascarilla y se detendrá automáticamente cuando usted se la quite.
• Si se interrumpe la alimentación durante el tratamiento, el equipo reinicia automáticamente la

terapia cuando se restablece la alimentación.

MANTENIMIENTO I
Los VPAP S9 y el humidificador están diseñados 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 de los VPAPs S9 y el humidificador,
si hubiera algún signo de desgaste o alguna inquietud respecto del funcionamiento del equipo. I

Precaución
• La inspección y las reparaciones deberán ser efectuadas únicamente por un agente de servicio

autorizado. Bajo ninguna circunstancia deberá intentar dar servicio o reparar el generador de aire
usted mismo.

Como usuario la única tarea de mantenimiento que debe realizar es el cambio de filtro de aire.

Cambio del filtro de aire
Inspeccione el filtro de aire todos los meses para verificar que no esté bloqueado por suciedad y que no I

tenga agujeros. Con el uso normal del dispositivo, el filtro de aire tendrá que cambiarse cada seis meses (o
más a menudo si el equipo se encuentra en un ambiente con mucho polvo). Para cambiar el filtro de aire:

1. Retire la tapa del filtro de aire situada en la parte trasera del equipo.
2. Retire y deseche el filtro de aire usado.
3. Inserte un nuevo filtro ResMed asegurándose de que quede bien apoyado contra la tapa del filtro.
En el 111ST-A el Jada azul del filtro debe quedar hacia afuera.
4. Vuelva a colocar la tapa del filtro.

r9. SA
I
•

IDIRECT CNlC:O
"arm.M~ul¡c GOl .:<,1;; M,F'."19468

AP('~elid
Grupo tln

Tapa de! filtro de aire j
Q Filtro de aire

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

Página 8 de 20
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& Advertencias generales
• Antes de usar estos equipos, tea el presente manual en su totalidad.
• Utilice este dispositivo solo para el uso indicado según las instrucciones de este manual.
• No abra el generador de aire. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar. Las reparaciones

y el mantenimiento deben ser efectuados únicamente por un agente de servicio técnico autorizado
de ResMed.

• Utilice este dispositivo solo como se lo indique su médico o proveedor de atención.
• Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si nota que está

emitiendo sonidos ¡nusuales o fuertes, si el dispositivo o la fuente de alimentación se caen o se
maltratan, si se derrama agua encima de la caja o si esta se rompe, suspenda su uso y
comuníquese a su centro de servicio ResMed.

• Peligro de electrocución. No sumerja el equipo generador de aire, el humidificador, el sistema de
alimentación ni el cable de alimentación en agua. Siempre desenchufe el dispositivo antes de
limpiarlo y asegúrese de que esté seco antes de enchufarlo nuevamente.

• No utilice lejía, cloro, alcohol o soluciones aromáticas, jabones hidratantes o antjbacterianos ni
aceites perfumados para limpiar el generador de aite, el humidificador o la manguera de aire. Estas
soluciones podrían causar daños y reducir la vida útil de los productos.

• Si utiliza oxígeno suplementario, tome todas las precauciones correspondientes.
• Peligro de explosión: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.
• Utilice sólo las fuentes de alimentación de batería y de ce recomendadas por ResMed (en el sitio

web www.resmed.com. en el capítulo dedicado a los accesorios de ventilación de la sección de
servicio y asistencia que se halla dentro de la página de productos).

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

• Mantenga el cable de alimentación lejos de superficies calientes.
• No deje caer ni inserte ningún elemento en las mangueras o aberturas.
• No deje largos tramos de la manguera de aire alrededor de la cabecera de la cama. Podrían

enrollarse alrededor de la cabeza o el cuello mientras duerme.
• Las recomendaciones que figuran en el presente manual no deben sustituir las instrucciones

brindadas por el médico tratante.
• Solo deben usarse mangueras de aire y accesorios ResMed con este dispositivo. Una manguera de

aire o accesorio de otro tipo puede modificar la presión que usted efectivamente recibe, y ello
reduciría la eficacia del tratamiento.

• Obstruir la manguera o la entrada de aire del VPAP mientras está funcionando podría provocar un
sobrecalentamiento del dispositivo.

• El paciente no debe conectar ningún dispositivo en el puerto del conector del módulo, a menos que
su médico o proveedor de asistencia sanitaria así se lo indique. Únicamente los productos ResMed
han sido diseñados para conectarse al puerto del conector del módulo. Conectar otros dispositivos
puede provocar lesiones a personas o daños al dispositivo VPAP.

• Este dispositivo está diseñado para ser usado con mascarillas que permiten que los gases
exhalados sean despedidos a través de los orificios de ventilación o las válvulas antiasfixia. Si se
tiene la mascarilla puesta con la máquina apagada o si los orificios están tapados, los gases
espirados serán reinspirados. Si esto aconteciera durante un períOdo prolongado, podría sobrevenir
una asfixia.

• Si se produce un corte de energía 1 o si el equipo está funcionando mal, quítese la mascarilla.
• Es posible configurar el S9 para que suministre presiones de hasta 25 cmH20.
• El flujo de oxígeno debe apagarse cuando el dispositivo binivel no esté funcionando, para evitar que

el oxígeno no utilizado se acumule dentro del dispositivo, lo que constituiría un riesgo de incendio.
• El oxígeno favorece la combustión. Por lo tanto, no debe utilizarse en presencia de una llama

expuesta o si hay un cigarrillo encendido.
• El flujo de aire generado por este equipo para la respiración puede alcanzar una temperatura de 6°e

(11°F) superior a la temperatura ambiente. Hay que tomar precauciones si la temperatura ambiente
es superior a 32°C (90°F).

1 Durante los cortes de energía parciales (por debajo de la ten n nominal mínima) o total s, no se
suministrarán las presiones de tratamiento. Cuando se restaure I nergía, el equipo comenzará uncionar I
nuevamente con la misma configuración. DIRE ~C!\l!CO
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Especificaciones técnicas generales

Temperatura de funcionamiento
Humedad de funclonamlen~o
Altitud de funcionamiento
femperatura de almacenamiento y transporte

Humedad de almacenamiento y transporte
Compatibilidad electromagnética

Uso en avión

Clasificación CEI60601-1

~.8. Limpieza I Desinfección I Esterilización

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

+sOc hasta +3S"C 141~ hasta 95°F¡
10-95% sin condensacIón

Ot'soe el nivel del mar hasta 2.591 m (8.500')
~20oC hasta +60oC (-4°F hasta + 140"FI

t0-95% sin condensadón
El producto cumple con todos ¡os fAquiSltos correspondientes en
materia de compatibilidad electromagnética {EMe, por sus siglas en
inglés! de acuerdo con la CEI60601-1-2, para entornos residenciales,
comerciales y de Industria ligera. En ia seCGlon de servicio y asistencia
que se haila dentro de la pégina de productos del SiriO weo
w\'JW.resmp{l-com se puede hallar informackm acerca de la inmunidad
y las emisiones electromagnéticas de estos equipos de ResMed. Haga
che en el archivo PDF correspondiente a su idioma. '
ResMed eontlrma que el 59 AutoSet/Elite cump'e los reqwsnos ¡RTCN
DO. 160Fl de la Administración do Aviación FederallFM del ingiéS ;
Federal Aviation Administra!ionJ para todas las fases de los viajes
aéreos
Clase ¡¡ (doble aislamiento]. Tipo BF

Diariamente
Retire el tubo/tubuladura de aire y cuélguelo en un lugar limpio y seco hasta el próximo uso.

Semanalmente
Retire el tubo de aire del equipo y de la mascarilla.
Lave el tubo de aire en agua tibia con un detergente suave.
Enjuáguelo bien, cuélguelo y déjelo secar.
Antes de usarlo otra vez, vuelva a conectar el tubo a la salida de aire y a la mascarilla.

Mensualmente
Limpie el exterior del VPAP con un paño húmedo y un detergente suave.
Examine el filtro de aire para verificar que no tenga agujeros y que no esté obstruido por el polvo o la
suciedad.

DESINFECCiÓN DE ALTO NIVEL
Para uso en más de un paciente dentro del ámbito hospitalario, deberá seguir los procedimientos
institucionales para la desinfección de las superficies externas del dispositivo generador de aire y el
humidificador.

Además, deberá reprocesar el tubo/tubuJadura y partes del humidificador (cubeta de agua y la salida de aire)
mediante alguno de los siguientes procedimientos:

• Desinfección térmica de alto nivel
• Desinfección química de alto nivel

Página 10 de 20
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SOLUCiÓN DE PROBLEMAS DE LOS VPAPs S9

•
Pi'oblema/Causa posible

. Pnntolla en blanco

Solución-----.----~

\
•

Verifique que el cable de alimentación esté coneclado y Que
el tomacorriente (en caso de haberlo) esté encendido.
Insene el enchufe de ce completamente.

Asegúrese de que el 59 y el H5i estén bien conectados.

Revise la manguera de aire.

Desobstruya o despeje la manguera de aire. Verifique que la
manguera de aire no esté perforada.

El fÍ\tro de aire está sucio.
la manguera de aire no está
debidamente conectadO'l.
La I'nanguera de aire está obstruida.
apretada o perforada.

~--~-

La:alimentación no está conectada.

El enchufe de ce no está
completamente insertado en la parte
trasera del equipo o se ha insertado
muy lentarneme.

El $9 y el H5i no están conectados
correctamente.lEl dispositivo de S9 no s~minjstr8suficient'e ~ire'

-f - - ~ - - -- -

Se está usando el periodo de rampa. Espere a que la presión de aire aumente o modifiQue el
perfodo de rampé!.
Cambie el fittro de aire.

La rrtascarilla y el ames no estan
correctamente cotocaoos.
Selección incorrecta de la manguera
de afro.

AjU5t€t la posición de la mascarilla V del arnés.

Si está usando lamanguera de aire SlimLine. estándar o de
3m. asegúrese de haber seleCCIonado la n13nguera de aire
correcta en e! menú.

Ajuste la posición dé la mascarilla V del arnés.

El tubo de aire no está debidamente conectado. Canéctela
firmemente en ambos extremos.

DIRECTO .... N'~O
F/lrm.M~urich."";o.'l" ,;~ 1-1.:-.,Yo681

ApOd" do \Grupo I.lndo g" tI! S,A,
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Active Lafunción SmartStartlStop.

Active la función SrnartStartJStop.

la tapa del H5i no estil correctamente Cierre la tapa, asegurándose de que encaje el' su lugar.
cerrada.,
La junta de la tapa del H5i no está Asegúrese de Que 18 junta de la tapa no esté colocada al
correctamente coIocam. revés y que este colocada firmemente.

fEI~~iPO_~~~_~_~~~~.-~;_Ch;¡u~ndoust~_r~r~~_en_'~~~;~~rili~
La respiraciónno es lo Inhaley exhale profundamente él través de lamascarilla.
suficientemente profund.a como para
activat la función SmartStartlSlop.
Hay UM fuga excesiva.
Notll: Si se aerNa á función de alerta
de fuga. se oye una alerta sonora V
apareqe un menss;e de fuga grave.
La función SmartStartJStos) eSlá
desacdvada.
Nota: l.8luxión Sm8rt5tart/Stop no
esta dl$oonfbfe si la 81en8 de fugs está
acr;vad.~.

••• - •••• __ o - _. ~ ~. - - ~ -

;El equipo no so detiene cuando usted se quito la mascarilla
- T~ - -
La fun(::lón SmanStart/Stop está
desactiVada.
Nota: La función SmartSrartlStop no
está diSponible si la alerta de fuga está
8crwllda.
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Problema/Causa posible Solución

;"8 función SmartSi;ri/Stop está activada- pero eldispositivo no se detiene 8utom7rticamente -
al Quitarse la mascarilla

Se esta utilizando un sistema de Utilice únicamente los equipos recomendados por ResMed.
mascarilla incompatible.

El pedente está utilizando una Desactive la función SmanStilrtlStop
mascarilla nasal con una presión
C?_nfiQurada_inferi?!"a 7 cm H10.: . __

. lo presión 8Sciende de forma inll~cuada

Evite hablar cuando tenga puesta la mastarma llCl'5alV respire
lo ~s normalmente que sea posible.
Ajuste el arnés.
Ajuste el arnés o vuelva a coIocEIrla almohad~la.

Usted habla, tose o respira de una
manera inusual.
La almohadilla vibra contra la piel.
La almohadilla no está correctamente
colocada y esto provoca una fuga
excesiva.

rAP~;~--;u-n -m~ai~d';;;;o~: i;lIe de la mllng~~r; tér~k~,-ree-;"PI~~I~--

Hav una falla en su humidificador
térmico HSi.

Se ha dejado el equipo en un
ambiente con temperatura elevada.

Deje QUE!'se anfrle antes de volver a usarlo. Desconecte el
cable de alimentadón y después vuelva a conectarlo para
poner nuevamente en marcha el equipo.

Existe una falla en la manguera de aire Suspenda el uso de su manguera de 8ire térmico
térmico Climateline o ClimatelineMo\l(. Climateline o ClimateUneMA,¡(v comuníquese con su médico

o proveedor de servicio. Mientras tanto. utilice una
manguera de aire Slimline, estándar o de 3m.

~P8r~~ un m;~aj~-de ~rror: Fllllo!ld_~lh~~I~ific;d~r:!ee~~I~c~IO - - - ...•

Se ha deiado el equipo en un Deje Quese enfde antes de volver a usarlo. Desconecte el
ambiente con temperatulCl elevada. cable de alimentación v después vuelva a conectarlo para

poner nuevamente en marcha el equipo.
Suspenda el uso de su H5i v comuniques& con su médico o
proveedor de servicio.

Problema/Causa posible Solución

rA-;'arec-; un ~ens~je de error: Fe~lo~~ temp elevada: con~ul;; ~l-;~nu~¡ de' usue~o

,

\------- -~-~
Deje Quese enfde ant&s de volver a usarlo. Desconecte el
cable de alimentaci6n v después vuelva ti c:onectarlo para
poner nlJ"Namente en marcha el equipo.
Cambia el filtro de aire. Desconecte el cable de alimentación
v d~puM vuelva a conectarlo para poner nuevamente en
marcha el equipo.
Revis& la manguera de aire v d9sobstniyala. Desconecte el
cable de alimentaci6n y despl.Jésvuelva a conect<lflo par",
poner nuevamente en marcha el equipo.
Baje el nivel do configuración del humidificador v retire el
agua de la manguera de 8ire.

La manguera de aire está obstruida.

El filtro de aire está obstruido.

~ ----~-- --
Se ha dejado el equipo en ~m
ambiente con temperatura elevada.

El nivel de configuración del
humidificador estil demasiado alto, lo
que provoca Uf'IB acumulación de agllll
,,"e_n_la_n'la.N'J~~~eaire,--__." ~ __ ___ ~ _~ " _
Apllrece un memllje de error: RevIse III fuente deoallmeontélClónResMed e Inserte por completo
el conector
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Quite la fuente de alimentación V reemplácela con una
fuente de lI!imentadón de ResMed.

El enchufe dete no esta
cOrTllletamente insertado en la parte
tr<lserndel equipo o se ha insertado
muy lentamente.
Hay una fuente de alimentación que
no e! de ResMed conectada al
equipo.
La fuente de alimentación está AS9QÚresede Queno haya ropa de cama. ropa u otros
cubiena por ropa de cama. objetos que pudieran cubrirla.
(A~~r~~ u~ ~e~~aje de error: M-M~~~r~~l~~ue;dll,- r-;vise su-~enguer~ - - - -

La manguelll de aire esté obstruida. Revise la mangU4)rade aire v strúyala. Desconecte el
CJ:Iblede 8limentación v des es vU'3lvaa conectarlo Pf.tfR
poner nueovamenteen ha el equipo. E E N/COI

.term. M~url:¡o GOII ••¡~M,P.l!M68
Apoder 'o,; I

~, •• o "'.d, 6 • A". 5'1



Solución

Cierre la tapa, asegurándose de que encaje en su lugar.
Conéctelo fimlemente en ambos extremos.

VerifiC¡ue-¿¡ueet-niveTde agua esté pOr debajo de la marca de
nivel mal<imo.
Reduzca el valor del HSi o ck>la humedad relativa por ~d¡o
del menú.

I

I

)

Vuelva a Insertar la tarjeta SO y espere él Que aparezca la
pantalla Inicio o el mensaje Configuración actualizada,
oprima cualquier tecla.
Nota: Este mensaje solo aparece una vez, Si vuelve a
insertar 1,1rarjeraSD despues de tmoor acruali:ado la

...1 configu.~ción, elmens~i~no.~oIv..i!.~B a~re..cer.W siguiente mensaje NO aparece Bn la pantalla después de tratar de actualizar la configuración
usando la tatjeta SO: Conflgurllclón actuellzada, oprime cualquier tecla
La ~nfiguración no-se actualizó. _.-- Comuñiquese -inmediatamente con su médico o prOveedor

de asistencia .

7437

..•..-. - -_._--
El H5i le salpica agua en la Clua

Se ha sobrepasado el nivel de agua
recomendado en la cubeta de agua.
Se forma condensación en la
manguera de aire y en la mascarilla.
¡- ,. - - ~- ~~~----
FUg'Ben la cubeta de agua

La cubeta de-agua puede- estar daflada Comuníquese con su proveedor de ~asistencia para efectuar
o agrietada. el cambio.
la cubeta de agua lavable no está Verifique Que no esté da,'ada y vuelva a conectar la cubeta
O?I~dacorre~..!!'~nte. __ ~ -Eeaguacorrecta~!'te._ __ _ _ _. ~ _
; En la mascarilla. ell!liro se sicnte muy caliente o frío
La temperatura de-la manguera de la temPeratura de la mangUera de aire Clima(eUne-está
aire IClima:eUne está configurada en configurada en un nivel demasiado alto o bajo.
un n'ivel demasiado alto o bajo.,
I

I

+~
Problema/Causa posible
~~-~ - -
Aparece un mensaje do error en el visor: Fuga grave; verifique la instalación del sistema V
Itodas las conexiones
H;y ~~~ fuga e;;c~¡;a.~-- Ajuste la posici~ d~ la m--;scariUaYdel arnés.

El tubo de aire no est~ debidamente conectado. Conéctelo
firmemente en ambos extremos.

fÁ~atece~n ';'~~~i-;de error en el'~iso~:~rre I~tapa delH5i. conect~el i.ilio V opri;a'
I cualquier tecla.. .
La tapa del HS¡no está cerrada.
El tubo de aire no esta debidamente
coi)ectado.¡El~ig;¡~~t~me-nsaje apareco~~la pantalla despuó; de que trata d~~etualiz;¡-aconfiguración
, o copiar datos a la tarjeta SO: Error en tarjo retire larJ SO y comunrquese con prav de servicio
• y -- - -- -
la tarjeta SOno se insertó Asegurese de que la tarjeta SOse insertó correctamente.
correctamente.
Es posible Que haya retirado la tarjeta
SO antes de copiar la configuracIón al
dispositivo 59.

I
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse ~~.
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los ítems anteriores.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

Anomalías, causas y soluciones
Ver "Solución de Problemas".-

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposlclon, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes
térmicas de ignición, entre otras;

Es importante tener presentes las:
• Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC,

Humedad 10% - 95% sin condensación,
• Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +40 oC, Humedad 10% - 95%,

sin condensación, Presión Atmosférica entre 1060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (a 2591 m).

Guía y declaración del fabricante
Emisiones e inmunidad electromagnética
El equipo nwJlCQ ¡¡IGctlloo r!XllJlmc p!ecatr.:IOI1e~ eJoPCiJlcs un lo COllcel:m:!nW 2.In Ci:YYip;¡tíbILd2d eloctromagnélic"l. y (I~b'!l ser
ir.>ialado V pUGS¡O en funclOrwmicnw sl>gún la Inlcrrn,¡c,ór relativa a d'cha oolT'J)atibi!ióuJ GiK\ se proporCiona en CSIO documento.
Esta declaración es 6n ei pre.s$rrte aplicable J kn s'qu.en1t's dlsposlllV(w 0osMcd .
• 39" Serie (con o sin H5i y ClimateL.neL

Guía y declaración del fabricante - emisiones electromagnéticas
estos d,sposlvVGs estan !fldlcados p&rQ 50 0S0 en el emorno e:ectromagnetlOO Gspecíf:csdo 1\ccr1mUSClón El cliente o usuariO del
equipo deberá <Isequfwse de Que sea utdi:wdo en d,Gho eniorno_

PnJela d. omisiones Cumpr••••i.mo Entomoelectroma-gnótffi>_ g••.•••

(;'upo 1 Eld'SI»>~'"C\15$&Hii~J;> RFNlo p¡l'~s~ furK.,p.,~m,e1\1on¡"fno Poi le JEillt\_
@1"'~ dI!fl¡-Wf\ t"fl"••••baja~y Q$ ,mp'<)!)i!b1~()~~P<O'lOqu~"1"'l:~rtWNXJl$ln Oq;t)Q$
és..4iC'""too c"rco~QS

lr'l~, <l«14USPR11

(,"0'", o '":-.aO:'[\1M}x usa
~~no~:I~d~p\~dc'00 ox:mq¡l(l

Clas;¡B do wos,':_'IO~ aprDP"'Clo ~afll~uUWilr \QJm;'c:;t'1"fu~M.1f!Sluooomb"05 (f:,nl~~~1<'O~
y I~SttnE<rt<ld",; d.r~tlmGnll.'"~ le. iOO lliM'u do ~>I!P 1iVt;¡;l.' (P'" a-DH1¡>c;¡ JI '<n. oo-_',~o~
d.~:ln~<jos.a VN•• 11da

EGT:cn¡:(¡Mrntlr.,,,,,,, C"s(>A
C£ICDCG;k

con <;1 SJn1l0;p:+:0' lJS8
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con O S; ~ :;d!!Dt3OOr liSE

tUne sm aóml:(RVl!de ""f""ra~,o

IJ.,. ADVERTENCIA

DIRECTOR ICO
FBrm.Móuri," Of1Zlez l.P.19468
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• El dISpO';¡(NO no deba tml¡Z;¡f$¡¡21 fado de 0::0 equIPO ni momadO' SObrB o debalo de óste_ SI d'dla-Droxlmda::l o el hecho do
que esté mortado encima o debajo de 01ro eqwPO fiK\ra fl;ecesario, 1"1OI5¡)QS;;1YOdeberé se' tísel~'ado Dala V(;,.,f,c;r que ¡¡
funciom!rI1l!mro 8J3 llormal en la C00f'gume:6r¡ en le que SN" U[lllzado.

• No se recomicnxla e' uso de aC(;Esonos (por ej. hU(f1Fúf C<iooresl d:SM[OS a los es
un a\lmen;o de las emislor>cs o una disminución de:; ¡""nunldad del díspositi
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",!>9>ó>1 U1 b9!o'll. (hC>ltit
OOtl •.••~.tUo
du:vt •• !l.Ji'lQ

11}!lVOO~OO ClIjlo /ll>
2..z3V14,111"11~25 cclm.

""2V (:>95,*, o. Cll1fJltU
2aO\' <Iv,.,!" fi S(lQ

3A1m

JVr".l'I
1M1!,.oOIH,laSOMIll'

l:lV/m
dfIl10Wha 2.!lOlb

lDV~

1,Cl!~ rtI~~COIltfo" !>'P<:ue'IQI ,fIdustri.t1 d<btl'lteflib" lo'
_, pmpio:l m Ufl Iocellllc:n rt> UI'I""ton'Y'J 0Jm!'Q¡IJ1 u h:>!J,pltlIhm
I;PCO.

tm.~~~O<."""'..,.,....&~ t<JI"Rf f"J'UI'~ v""""-.~",,Ó':'t>-;n
l.'l'" ~ ~,~ 11;"""li"'Ia IW~ d;'l d~)'!IWo ¡e"tt~~""=,=",,,1
1>••,., d!sld'Cll!Irr-•••-..:w-tll."ti '~ílied'I, Gllclhdbl' IWli (lit la
to('.u,.;t •• .,pIúdfllllolllllCJ..naa 11•• u •..•~.

Ofto•• ncliI00 SlIll/llael6n lI)IlO~nd!dot

el. Q.3!i ,'f'1IO Io4H,t w.) MH,

d. Q.1(l.'t>600"11 a l.fi Gil,

Oln1c t> ~c l,pcM,1CIillmi.ma. M'1l',Ó(lllt~CO'.n ...,.;¡~ntt¡
lI'"';lO"d !lJb''-=:(I 1Il!1trat'C"T"IO' yd os IlId,mt1ch '*' ~_r)n
ffl~.m "" mU(!'llmi
~ Ir.I~MIct.Kn!l~~PQ (h lf,Mmt;(lll"do RFf,j:lJ, IoI'\JCmoQllI!
(lf>ll<mI'>e! n rrVti'>ll,,~~ief •••~tl.>.'~1Wltoer P'TIf!I'WY,!$al
nl..e(M~!o"nClll<!l>tlf'I9)cMI1~,. .
rVoOooI1'lbeln~ ••PnC<VlCet'C'>00 <"<-l'Ji>M~ cm"l ~Ii<'r<t••
¡;mbd'O:f>¡i

& o~tJOt os IJtlcl

DIRECT T leo
Farm. Maurlcio Gon: 'ez l,P.l9468

Apodora 1
~'"'''' ¡';rnfflGIt Arg. S.A.Página 15 de 20

~ LB~inlfJMId<t<t.~OtrCllf'nl'O(Í.Io~l~.".r••o~ ";,~. ld~ Wl"J{iS~~' ~ ¡)/Ilt rad~Jo""J~ ~sMal1rnbf!..X1sly/I.dosm'Mt.s 1ef~Sll(G,
'l'mlsor'" o,eilei,;nwm .. l!"T'r.oior~oj¡; ,olod"J"lA ••.(M y......r..v'lt'!ló=lVll:vci6o\ I'Q":l ~1:""\lÓjc" teóli::lrmrt!lMl1_I~ fll<'.lI\':IL. l."'e ••tl:l"'O
"Iect'cm~~p~ PQ l!fl<Illm'SO'••••"" nf fijo;.,u, d••to>¡/.~"., .•~'i)od (\el,ul!Z••~ ~uelJ:l!.'lIctrc<~~~tQ¡nsieu.S 1.,nto"lOd.:l

~do c..-.x>m--:Jdm ton ••11.JO!o"dor'dIrrwbA ó> ~",:old~ ••••••~-c:Ildttw."","jldltCU1(1';"I<O'lo~ Af t;OI'••••..p(If'ojlóllOl irdic8d:llll"tth. fJ d~Il>o<)
dI'bl," _ ctl'i!>nMdllto:>f8wrifiC"f (1'" Wluncim..-. ••nlO_ ~ Si" ci__ \#\II~I.,,~ l"! ¡~_I'IIQ. ~d. 0-1"W). MC_O 1_
~~oo>crfr"'.'l.=rno ~~.'ot:l'S! ••.TUe1<l'!f')lIr:fI'J

D En'" '..-.all<lft o.;uHQM di>1SOlti:" ffll •.•.•~.m rn1!'l'l$Icl~ m>taT1PQ<l"!;O'!<I"" """ •••••mtflll. lO"',",

Notu:
1/: es'" tC'ff!:Io.'l 00 roo d(l Cfl ""IM de /IJ lIOIk""lÓfI di'!' mvcl dO pruebD

• A 80 MfC Yk-oM~,50DpIe" el'''''rJo €M b'ecumCI1SmA5IJto.
• Es posiblo q~ l'st.rrs dtroc:rir¥>s tlO $O IIPbqIA'/O ('n Iod.", /lis SlIIRJI:iont1S_

6bsotción y 01 (~orl C'5t1lJeturoS, otJfatos y lJtTSOfl6S.
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Guía y declaración del fabricante
Emisiones e inmunidad electromagnética
El equipo médico eléctrico requ~m pr9CaLi'::iof'IEIS"specia~s en lo concernkm,e 8 la comP/lliDifidad e~1tomagnéticE.l, y ~be ~r
instaladO y puesto en 1unc;o,I'I8mienlO segUn la informo!lCÍOnrelatiw él dicha compatibilidad que S<:'pl"opJrciona en este documento,
Esta dlM;laraciOn l?Sen el present(l epti~ a los sigu~nl~ dispositivos Rl?SI\rIed:
• 56"' Y S6 Serie 11
• VPAP" SC!rielit.

Guía y' declaración del fabricante - emisiones electromagnéticas ,
I

El dtsp,sllhoo 1m e~l;¡ (le RF SOlo p~~ su 1un;:lonlm~ltotrc,mo Pof bllnlo, $1(1
~sl(flEl' <1,RFson rrJrf b$s y flllT¥lfotol;ti OJt Pf~en nter1eorEndasenequ~
el)ctlonloos ~lQlllO'.

'""" 1

Estos dispositivos estan indicados para $U uso en E'IE'Iltorno eleclTomagnético especificedo 8 continuacion. 8 c1i",nlE' o usuario del
equipo debI;ll'á asegurarse de que soo utllizaoo en dlc:ho entorno.

~;lld-::ml~~~.--~_.~[~_~~i~~~~O~~~~~~~~o__!~ia~-----.-----_..-
---"f"" -

EmhIoMs'd!! RFCI$Pflll

Emll.klms~RFCISPR 11
CO'lllO.lIlUllllr sfflJl

CQ'l.talkIr USB

e"" B
C~B'
CbwB

El di:;p:)$ItNo" aprQPir,l) pcIfl ,u l,flOfin 10Ó)$1os i/Ttlilo:l, ln<:tISO imbllOSoomtSl~
y los ((llM(Udos d~.cumenl$' la rO!<!pObllu de blJoVdUj~ (l\l!llbuttu ,lIS telll\l:lOll
~nlC$'» a ¥MerlCl3.

Em~s armóricas CIlIMA
CE1610l»3-2

1
RlICtlXloondf.\QI!lljW'Emb~d, C~lJ
ptrp'd.-on:lo' ••.•1CEllllooo-3-3

Cm, 6 pan todn l.n eonllgumbnes del~, ~\I)eO,L1IOo", eorflel~Ulo~ p$rsornl iICl~ltloio. mlOS(!l)I,t\~ta-:I:ll" sem~ ,n curo
CltO,1 ~'!fJU cvlJ'll)le con la C1I",A.,
(SIl~1e!1 solarJl(lnl'laa~ B¡)Ir' todas ~ eol1'lgll'JdOl'I'1sd'lslsl~mlI,eJUlPloC\IllIOos, eomcu Ul dlSp:lsttMlR!tSlIrf,«O'lo~'rrotro, unOlltlO'.l~
S8seneII(lue luneion&«n unada¡q(lor De;.12,~ Cl.NOeao Ellll~ema am~ eonlaCl~ A.
L, Cl.SI A n lpro~üda pua f~r U$ld:I "" lodo:¡ bs ámbil05, I ""c.pdOn de lOSámbitos dom&stle«l y 1«1 een~cudQS dlrect.mente a l. red de ,Ul'Mnuel~
óeN):)"OIuPQUe~l<'(e. bs&dl'lcbsoostlm1~' finM~.

A AOVERTENOA
• El dispositivo no debe utilizarse aliado de otro equipo ni montado sobre o debajo de éste. Si dtd\a proximid-!d o el hecho de

que 95té montado encima o dP.baíode otro o;IquipofU9ra neoosario, el dlSJX)Sitivod£lber~ Síll"~ado parll vgrificaJ qu@su
funcionarttió!flto sea normal en la configuradon en la que ser6 utilizado.

• No se rt!eOmiendCl el uso de accesorios (por ej. humidiliC8doresl distintos ti los especificados pam ílste dispositivo, Podrllm C8usar
un aum9li.1o de las emisimes o una dismlnucion de la inmunidad del dl!positivo.

Distancias recomendadas entre equipos de comunicación por RF portiltiles y móviles y el
dispositivo

E~os d~nos!l,~ <>slh Il'dic.ado$Pl't'l'Ii\.(l!0JSlI~ on uo on:omo en el Q\Illl$s~l:ru~ por RFmedllleifl_n lXlI"luolldu.El
ehenttl 11USU!l'1Odel d~PO~ltM) llUfito BV\Id;5r"INll",IllI'lte.fllfe:'1e1ll oloct,~"tÓ'tQlIJ~rdanda une d"l~ """'"'- vnt,e 105
&QUIPO' D9ml"," y lnÓ\.1es d~ OOfT1Il'1oeaci6n poI RF l;r~"I$mlllOl'll'$' y el d!SDosl;M), :/11eO"nO 110'lIC:orTIIendll 11eoo;-,n~ &&QUn111
POtel1N rM.lITIIdu salKl.s del 0Ql.lll)0do eom~.

I

\
----~~-

80 MItl. 80CIMItl " lklG MJoIJ.7,£ GH1
d••O~"" rJ.o.1.¡p

.:;..~.

:e¡
0,07

o.n
o.",
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C.t C.37 0,11

1.11 O.:!!'>

~ ~ 1.11 nI

1 m ll~ - U

Pllr~ IrIll\!l I!&con uros POlenoe rn6'{1t'011dl' ulodll DUOnofigull! en 11l111b1/1prcccdomte. ¡" doSl/l~ reeome'1dlKl/l d ,n rrletrO$ {mI
M ouedo dc;tO!lTliNlr ~ modio do la CCU/ICOÓnQUe ~;)1lp/icll1l1ll1,OCIIOnCiII drtllrllnsmlsor. dI'lnOO P v, 111pa;1InCIll tM\ilTl/l de SI!\Idll
doIl1l1n5JTlI!lor on ~oo, t'Ni. trOQiin 01 fabfÍC1lnl. C1t~IIl1n.smisor,

~-::o MHi y 800 MHz,u ap.Iat ¡" dir.llr¡m pttriJ el twngo do fmeu.nerM 1l"lll$~1Il:"
• E5 po3I/¡Itr qup ti"'" di,ecttictJ5 rto 11' tttbau&l f"lIOOtll W siWttciotlI!S l.II .~ _. . tt!pc!r"'""'On~tl("<l es lIf!>t:fJ:1J[JgC;TO

Ms"0/CIÓI'J viii reft:>:o"" e5111JClJ6u,~:ll!5~' Pttf~s. Fllrm. MaUllel", Glm,

ApodC'¡'
Grupo Undo
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La etHdad d. l. flld ~ llnlllgl, lllttll1et dl!Ollr. Nr l' dll In llplco
(lnlornoOOm:ln:ta1 u h:mtUbrto.

••.• oa!kD';l <Mla le<!cli:Ienerola e~11a oet>efa ~I la de In 1Il'l1:o
entorno tofI'lo)ft\,J1 u tmp~.brloo,
SI él usu'rio d.! dispCGIliYo MCeslu In lundofl,rn.mo contilvo,
Inc:t1SOc;u~rdo Nv (CIfIllS (In Illstrnl1i5lro de 1lI1EIIQb,se féOOlTllMc1J
lluodo;ho d~\O:)"~ e!in&nUll:lo pO" In~ lufnt& dO MlI!rCI.
oontilua,

.1 IV 8rl modo dlf~,1l(b1
t2 1:V lln rmdQ COfTI}n

<11 Y(>95~ o;le<;ak11 ~
1401J) dll1nlt 0,5 tlebs

l;i3Vm" dltcatll &1'1
240\'l cllRnte 5dcb,

<5. I;hll1t(>95'ti. CIlloal1!l
ton~tlo.llIlI
dlllnl~ 0,5 clcbll

4~ ~I Ulm't det.1~
conf~IllVtl
dl,t".ntll 1'; dtbs

Gula y declaración del fabricante - inmunidad electromagnética
Estos dlsposílr.os estlln indicados pala su uso en el entOrno el&ClrOnlagnélico espedficado 8 contlnuaclOn. El elíema o usuario del ¡
equipo deoora a~urarse de que sea ut~izacIo en dicho (¡ntorno. ;

PruebadtIlnmunldad Nht•• 6t prueb8 .rNinl diI aJmptimlnlo ~rEl\torno~.rn;;;;~n'tleO-lluia ""1
___ ---.-.i ~IlOM-2 .. 1 ~ L ~ ~ _

~!ell1Q) ,~~nitl::a i'6~Vpor oontaelo ~ IV por (:Q'l~O L", 'L!!!1cIscklM'lUf ~ mld!lnl. ~nltl o m~~ 00 ~r'mi;:m.SI
CE1610(iG.4.2 .e W;! aire t81V al iIIre tos I\l¡!OSesU!'lr_tkIos d~matetlalltllétlco, b h,¡mEl:ladrlO'bDY.I! dtbtlb s.rpCf lOmillOS dll JO'*'.

ll¡IIl'.~ tlktrtos t21:VpaQlf~l' d'.! t2W Lacatkbdd, la I?dckl eMtQ!J e\kulcadfbtl1 s"ladeo l"I'll*)to
r,jpdos,lffi rafagn $I,Imnl$110d(lO_gla $ruono ((IIYlElrtialu ho$¡:tIatIrlo.
CE16100l)..4..1 t 1 IV paf,lll'>!aJ $ efltracú/ N:>(Off$SpOI'rle

1 ~".
SUbldJ r.!1l1d.Ót ,,1 W'en rnOdOll'tiIrllnclll
lerulór'l ¡ i2iVenmOóHomlll
CEI 610C'll).46

- I
CatU, ele 'Otlbje,
Y3rbelor.h <l&~k' El
"'I'rTIIJl'dOnf'S «rtl' en~::~~:~':~t
CCl61QOO..l.l'

LO" c:armos IT\1l7*tr..osClllI1lI~CU3nco ndUlUUldft>&1'I1el'llHIos
I'IMoIfl popbs de un IIX'I tlplco dI! In erm:rno c.omffd,1 u f'tOiSPlUbllO

ltlto, !
Los «Iu'pos (le Cl;WTlurk:acltne, POI' flF ~ V rnc:M1es ro (let>;>n
Sfr ~ c~ 00 nlrQum C13M 001 chPo!lt/YJ leablM lnclon~l
• Ina dlSUntl:l m!HI(I' jJ.Ie l. fllcemlloo,cI,. calcubd, IlllIrtlr de l.
~tln epk:ilbl'l ~ b Il'E'Cuerd,del uI",mlscll',

Olstancla de upsl1ldOn fllcomend&da

I

lt5SV OO'lb CIlleal1!.n
240\11 <hriO" 25 dcIoI

""'"3\11m,
de 1s:J l.Hl' eo MHl

10VIm
dI! 80""';0:.2.5 GHz

7~ ~ll1t BO~eh!c:ajj~
con fesoecto al UtI
dlllnte 25 ct:lo5

<5'" ~l VI 1>95%4& calj, <12V 1>9511>d, ClIIdJen
COOfesp«:IO IIIVII 240\11 dl,t"S1t, 5 $OQ
dtnnleSseQ

",mCaITllO ~lt:o d& la
fr~,,:h'In(IJstrlll
!5G'OO Hzj\
CEI6100:M-6

RF COf'Idl:t,
CE161llOO4.(l
RF il'lIdlalh
C86100~.3

d", 1,17.JP

el" 0;35.¡p 00 '"'tU a SOOMHI

el .••o, 7O.¡p a:lO M;O: I 2.5 GHz

~, a,A:

dOnde P es b pl)lllro;l. m,.JOlI d& aalklJ d&1tr¡nsm'SOf vn lliluoslWl
SllQ(r¡~1l.JbfitlInw <nI tra~fyel n la eI!SIancill <i:IMParae~n
r&oomooll.Jd~ ~ mlll."031mi,
Las In!~~, dft CIIITWd@tfll",ml-'Of""do!'RFII.o',Mo;junbQU!!
deurmlne ,.. ~ e1Kl/'OfT'I3Vn~c:a In tlll, • d;D¥l nI MeA:ll&t al
ntoel da t\n'IplmlsnlOlll1 adi riflQ(l da IrVtUirdiS,'"
~ Nb« tlt'f$¡~n::m etn:a de llOJM marCldal con "tlO<Jl«IUI
s1mtQIo-, ',¡,t'

I Ln (1'I111n$lcltclesd. amPOó. leo U,n::mlscru ~Joo.ules cemo esUdCt'IUb'M PJli lidiotellllcnos (ul"',rer,lmllmDllcos}y fadios mo.1lo1' lilTUUM,
.",mbofll' ~ "lc:loneóos. 'ITWotle, dt ~ AH. Y FM Vemlslo"" di! teb.,;,JOn. I'I'J le ~n p~ ler)fiearffll'l\e con lttIClltuel, Para eo.1tWf.1 ElrrtorIlO
eler:tfomtgnttlco 1J'0\'XllcI0 tQI UIll$fTlI$olV'S de RF 'tos, M dl!'toJl1a ClOr11ldt'l'lIIti P')$Itilkl3d de fea!llllf l,I'l3 CIfUi!ba eleel1orn&;1n«lta In JlIlI, SI la lftWlsil:&el
d' nmpÓmlldl:la ,n ,1 ~ar ciencia hibrl d, uaal" 11dlBPOSlltiO ellCedlllll nMI d, t\ITlplm~nto cIDRF CQf~$POf'ldillll\llll'ldc.ado 'Atae," dt~
ótbeflII Mr cbserwd;l p.ara vefltlct. cp.MtU IUI,:lomm!etlIO", nctmIl. SI ~ tbslllY.l Ul'llinomalb enel tun:iommltrlto, pUlildf qw 'i8 l'IK_no tornlr
medklu idlci:lnilVs como ItoIltrrUr o trI$lid" el dl$ptGlllvo.

b En III ~ dlllre;uElI'di, 011150 I;HI: e 80 MH.l, la, Irt9f\S11IOes cb caml'lO$t>Man "1 meIlOi't"S I IOlflll\

NOfas: 1
• Ut es la f«Jsion d(} fPd ds CA anr(}s d(} la aplicacion del nNE'f d(} prueba,
• A 80MIfl Y800 MHz, 5~Bplica ~I rango de froclJerK:.M5 m.!s afro,
• Es posi~!(} que estas dirPCtric9s no se apliquen en todas las situaciones, La propagadOn eleclromagrJelicB es afecrooa
,.""dOn y.1 rol!ejo.n .",",or"",. obj.w, y PO,,,,",,' /'

Página 17 de 20



743
Distancias recomendadas entre equipos de comunicación por RF portátiles y móvil
dispositivo

Estos dispositivOS están indicados parll $Elf lBlIdos en un MlomO en el que I/lS 1IlWIIClonM por RF irradiada Mi'an controladas. El
etitlntp o usuario del dísposltNo puede ayudar A evitar la lnter1;;or"mcia ",kx:lrol'Mgn~tica guardando una diSUlncia mlnlmB entreo los
OCIui¡x>spondti~ y móViles de comunlcaclOn por AF (transmisoresl y el dispositivo, tal como se recomlanda a rominuacion, segLln la
potencia maxima de salida de' equipo 00 comunlcaclon.

[

•..•. ~-';I OlstDncI:IdI!SQIllrlclOn segunlatr~n::l~ ~eIlrmsmlSQr(mI 1
AltmctarnhlmadeAllda i <lelEiO~Z880MHz'; 80MHzlIElOOMKl :lBOOMHZ82'sGHz i
nomlna~ltr"~l~fWl_..J . d=,,~7_~ .!l d:c.!,35.!......i d :cO,7VP ¡

O,~

0,1

"
'00

0,17

O),

',n
3JS9

11,10

."
0,11

,35

1.11

3,50

0)2

O)

"

NOfllS:

.• A 60 MHz y 800 MHz, se ap,lica ladistandd~ra elrangod9 frocur:mdasmas s!to.

.• Es posible que estas directrices no S9 lJp/iquon Pn ¡odas las s¡:uatienes. La pr0p8gaciÓfl elocrroflJagnstica (lS8fectarJa por la
llbsorción y 91refll'Ijo en estrJfturas, cbj~os y PfltSOfl(JS.

Parll transmisores con una potencia m.!xima de-$lI~da que no figure en la tabla pr~ente. la distancia recomendada d en metros (m)
se pued9 de~rminarpor medio 00 laocuacion que 59 apticeBla lrocuoncia ~I transmisor, oon~ P~s lapot~ncia máxima 00 salida 1
del transmisor on wtios M'l, segl1n el fabricante oollransmisor. "

i
1,
"3,14, Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual

especifico asociado a su eliminación; ~

Este equipo se debe desechar en forma separada, no como un residuo más. Para desechar el eqUipj,
deberá usar tos sistemas de recolección, reutilización y reciclado que correspondan y que estén disponibles
en su pafs. I
Estos sistemas de recolección, reutilización y reciclado están diseñados para reducir la presión sobre los
recursos naturales y para impedir que sustancias peligrosas dañen el medio ambiente. I
Si necesita información acerca de estos sistemas de residuos, comuníquese con su administrador de
residuos local. ,

Si necesita información sobre la recolección o la eliminación de su equipo ResMed, comunlquese con su
oficina local ResMed, con su distribuidor local, o visile www.resmed.com/environmenl.

61REe '. eNICOFlIrm ~ -
. ur",JGo,' 'lM.p' 19468

Apodo tU]
Grupo LJ

r9, S,A.
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RESMEO
Guía de desinfección del tubo de aire

,,- Oftinlocc16n t4irmica o qul;;;k:a de .~}üv.1,

Le prosonte gula ~ desin!occi6n esta destr.ad, al uso dollubo de eire oor pM!I de mUltiples paciontes en un hospital d~lic:e
o l!IbortltOflode! SUMO. S. usted 1AI1ilael tubode 01'" fln el hogar y es el ünic:o USU8flO,consulto 111Gull de bief1\ll!f1ide p.!Ir8
ob:erm ,nS'lrtJoctones de ImPtel'.
Esa Qúfa describe 105procedimientos do ~m;Jseza Y desinfección delllbo de one v~11dM:l0ly recomendados por ResMed. Sin
'3mbaroo. los: 1).1$01pela l. dosmleo:J6n v1lfl;ltl segl.ll M legión Es por cao (lIJOcade contra do .tflr'u:UJn !'Malea debe consulta,
sus prcptO$ proccchmlOflte» emes do .EMlr. Cllbo las que se desCllbt!n en (!Sta gule.

Piezas aptas para la desinfección
lP~~-" -. ----
1UbOdé ei"e SIImlille"

Tubc)deeife Estárdllr

l.Jbo da aire t6mllcoCkmetelJrIO'" Cimatltllne --

- ,
Inspo«l6tl

~ -r_
,00infKd6n"
l sec.:do

l~onl.J. _
[Empllqul' y
IItm-e.nllmMnl0

Procedimientos de desinfección validados
En el pfOC~O 00 ooSinfeeo6n. 56" debé n(>VIr~ t'la1!X> uno de 105procedmi!'ntO$ d~CtI:05 11continuación .
• - _..... -- ", PtoéOdlmlonio~ --. .
; Oflmónl.j., Descon&Cltlel IUbode ~re del eq~po S2 y dtll sr:;tem. de muearl'-.
'Umpl~u ¡1. Umplf' el albo de aire am UIl c~prllo de cerdo!s ~uaves durente \n minu1o, mJentra!> Jo rmn¡jene

I sumetgado en la soludón detergentel. Tenga espeael widlldo de Iimplar blen todas las rlll'1UfU y
ca",dades .

.1 2 Hegll correr III&llll:Ó"\deti:!rven1e repel!dnmente po' 1)II\bo (le ,.ire NI~tlI que no hllva
COfltemlf\&ClÓl1 •••i!iIlle.

J 3 E~ua;uo el tubo 00 arro a fondo (lo aOJefdo con l~ ln!ltrucciooos dellabncante.
Termicadc "no n¡veol

1. sumerjo el wto de aite en un ml'lo d(lllgue. VeriliCIue que noqueden bllb\JjM de sire lIl.1apac1M
dOlltro dt!1 tiJbodll Aire.

2, Aumente te tempellltum del bllio de IgUll a 75'"C 11G7&f1 dllflnle 30 mmutos'.
3. Dele SOCa' .- ¡jle ale{ado de la Iu: $0181'dileeta,
Qufmlal do alto nlvol

1. StrncrJlI ellubo de OlfOen UNI soluclÓncot'l'W!:rdlll de un I'mI'HlIIzan;oqUlmw. \~flque que no1 qucMn burbujes de.ire Qtrll¡ladn dentro dellubo de 1I1rll.
2. ErjuagJ~ el tLbo~ tire e Icndo de acu!l'do con tes instrUCCiOnes de! rabl'ic8me.

~ 3. Defe SIX" ti aire aletada dI' 1.• h.a solft' dit(letll
Reeic"J l.Il8lnspeocl6n vtsu<i 001 tlbo de eha. Si so l"idviCftell!pjn 9g1O de dl!1.enotovtslble {CCiTIO
gil!1.a!l, rot\Jfll$. ete.}, el tUbo dO ¡jro debe MI desect\!ldo y SVSl¡lJ1dO PO' l.f"O rlIJ!VO. Uno IigOfe
docolotB'~l6n~s llC~lftble.

• ~V!I e tor'l!et/l et UXl de a.e 111ectl1po 59 y éi SlSlem.<Jde mMC8'iKa montado.
~ GlIlrde en un i1mblOnte ~eoo y sin pol'.oo.¡¡lepdo de IiIluz wblr dlrecll.
i Tcmperflturll de .imICerUlrnlento' .20"C .• OOOCfo4"f .1AlYF).

I
ICO
1.P.l9468

• I
Arg. S.A.

I
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'Lm-v~U1,t=tl!~l!'dh. ~u~ losIlQ\Jtf'I'\t~~~0'Jfl1e$ delO.IerdoC(>"l!r.lfltltruQ:;lQn""S O!IIilltnc:ln~.
A'oonO"T~;:vrTl'I4dluldotl11'll>1"""3!lndoaoJ.e""em"tip't!<Im~~ a &J"C o t-'O'J:loaoalll:<.lct~rWTlllnl'l.!iO"C o t:n~i
!SóloSknlon•. E.olIl~rl~Yll' O[lrlóoiVIdod 0.5"'" tQtl«:Iu..t.-mp~'wllnlmb'l'Itt ';JPn;lIo:m~t ro OCó ee~¡
lSoIoSlrnlJn. EtUnd:tlJ r~mh$' Medllym IdAuub. %.CI'I COfIflQIDttlmcl.m '~rm:r1IImtll"llllo<l5"'CO 113"fl

'Oelinlect1Oll U«rUCll de h;)~. Otboóo 11~\l1J1ItQI1'ilQoOil •• t«I«f"lttJtI. bJ (\lb:n 11110IlftO diloFl.,Mod MlWli'u3/Ofl "lOO Cldot lSJ-rnllne.
F.stlncb'l r<ln 20 fX~ (O"1'\lIt!'l.in(l/Chn"~1l'tfJ -1 ellod;aoJinl~16n con ~..., (Il',~l'" tip'oumlril..-: •• "5 "'C(o 1Q7"f¡ dv"'''I ••:.lfJm •.•u~,
'O~~í:ion 0IIIrrieI~ _O~ nvald/rnrllos lutloId<l.u Rd~ fli'f/lSfOI\II111M1,lltmlnl:~l00oet05l1<lfl~aoCQn~' l1Slru-.:/XIf1~d<llol
tabriellnlflulfi7~rb 'WClCl">t>t di'

OrtofUt;l~;I 0.55"elE( 0Pf'l. dUflll:O 12rrjn\l1Ol
• klIc.ydn 100;1 cMlOrll;:; 90 mnutD,

~ SknlJn<l. E'!II~" S<ll:uwp ah ••••2.090 dura"" XI rN'1u»,
'w,"':IUl" E"l~~ ~Illtú d~ .lO., l(lrlcb I!'tIl'qUllPJl./lbr<o(CIflO)Ir.IOt N! eor'II¥Ilol .• ",,"'"OoOn<klo$ "" C(lFIlpl~1I1,1t8n1~ un I<JfrtI)mlrllmod" un
mlflUIG.R«tm to!Pl"OCKlmlet'110 el<)9flJU1lgIJ~otl'n l»' vto:M utAc/i"lOO~. ~11ll:3 ,")lI~M f(l1O:.11,

A. AD\fERTENOASYPAECAUQONES GENERAlES
La • 'l' Rd.4td 1'10l)Ufdo d. "rooOf'i ~(NI'J1li: ••. flI,ltCU:lhJu",,,,riadOn a bs llfOCollmt!'ltos ~:JIto det.a'4lrl1l'nott. outI. y ilUS<l!Mlo:I

IUllll'Odr@!ld•.•.•••••!odF;lpo~CIo. W~"a<:~I~
• I SlOfs""'trl'lln Q11U:X1oo"IM. dI!l !"mCllnl& Pll'1lIIUl1tucm d&dt!o:l:"'O!"'1M. ~:Ii'ltM;\W'.ln OtlQ!"lT.'!I': ~1l.•ih;IrIl<l:

J~_.~lllll (j~l,I~ (Iri•••~\+r.J tr.w:l1'!J-'lmJlJ DhI~,,,,,'lId""'ICot>~~C_ ~ ••~S:!Ion.",r,.t&2'I23ff, lIt
AlllM,",lt'J llIIffiloll'Dl':.' ~lIlkhBtiJloQ1;I. llIff~toU111O 1'iIlI•••• ~ ltt)r••-.:rn,.'-~Gl~I:lUII:UWiló'~Moojll!lll1)Ool.U1h~«"''''''_' (L
ICII!dtl'll (lO(I'''","RlI1lIOO.t1lflKot~,b!N(IrIUl:f"Bo~l••••~()'lln... •••.~t.-'IM':[''''''.lríIll\IIaó'Ch>N\l;M r6ft l'tWoqI! .Dt1hMl!"~"" l;.
I'IWQI,llf~_~ilI'MICl2DtIAftJMel •. '""",SW~ m'lHol /' ,'JI)



Guía de desinfección del sistema H5jTM
HUMIOf'!CAOOR TE:AMICO

la preS('r1I&plia do desnfecClÓn esta dl!$tllli1dll el liSO del Sistema H5i por pa-te de mJ4tlptes paaenl!lS en LrIhosPItal,
cUnica o !lOO/atollodol suo/\o. SI usted U!IlllD el H5i en el hog:u YOS el (¡neo usuallo. oonsulte la GUia de blOrr.randll p,tlf3
obtOMI lnSUutCIO"leS dQ hn~lGl&.

ESlll gu~ d~scril(! 105fuocedimienlos de ~mp~11'1V6'SlOf(lCción del humtdl!lClldor vakladoo y 'ecomcndMlos POf
Resl'...te:l 15memhargo. bs pasos J)<lrat3 desnk«lÓn wrl!ln segün h ¡eQIÓfl, Es IJ()' eso qlJO ClIda centrode atención
medica dehe conSl.J!'nr sus propios pro¡;~dlrlllcntos ontcs de IIe'lllr o cnbo tos qJ/l se descl1t:~n en eS1a gul8

Piezas aptas para la desinfección
¡"- --- --- ~ - - - ~~~- --
,_p!~--, __
Cubeta dI:!8gw IlIvab&Gdel H5i fndUtdas la tapa, 1ft placa v
b baso do la clbota}
SlIl.dll do !Jire

Deslntoccl~n term.1 ~ qtr.im_I~_dGol'I_~Onivel,

P,oCedi1ñlarTtos
De.!tnOOU! el H51dt! acuerdo con L,s InslrucClCJllf'...3 que so ~...3Crbcn nmpO.

1. Llmpf> tod03 10$OOfT'"ommlcs con unccplNodc cordas SIMIVOSdumntc un minuto, mlOntras
I~ rrrlnlene sullle"gi:l~ en lit $0006n dctorgentcl, T~ t!spocialcuidadode Irmp0' bton
todas 1M;/lIJ"""'8S V cn ••••dados.

2. Enlua~c coda uno de los compc:nontcs a fondo de acuerdo con las lnS1ruc(:ÍOOO5 del
falmCllnto.

Térmica de #lllo nivel
1. Sumerja los comp.::mamesdosmonta~ en un blloo de agua celif)nte tl tam¡)t'lra:ul1l do

pa~Il)U¡izaCl6n'~. V.;onfiquo que no quroen burbups de 8110atrapadas contm los componoruos,
2 De() seca. al Dile a\3¡i!do de la IUl sold. dirCC1Jl
Químletl de nito nivel

1. $umoqa los oomPJOOnlnSdosmontacbs en Untl sofocón ~rclal do un oslonizanm
qlAm.co'. VBrlflQ.Jo que no QUeden bufbuJas de 010 auapams conu O:los cOlnponente5 .

. 2. Eñp.¡8gue. cada uno de los componentos 11fond:) de acuerdo con las mSl1uceooe!l del
fabocanl ••,

3. Do¡e secar nllll'e atetado de le tu~solar Ól'OCUl •
Rell~ un~ lllspcaxlfl vl5ual dc todas los c:orT'fIOnente", Si se adVIerte og(1O Signo de detelloro
V1SI~eIcomoOIi':!l<1S,rlllCldufllS,rotums, IHC.J.la C\jbeta de eooadebe se' d~o V SUSlI!ooa
por una nueva. los compcnenles do S"CON pueden mO$trlll una eielln decoIofllcUXl. lo cu81 es
llcepl8b~_
VudVll a monlar el H51de llcUl!Ido COtIlas IflSlll..•CCI()~S dc!icrrt~ millO.

GU8rd~ en un 8n-btenle ~~ V SIn poIw. el\'*do O] 1I •..•1 sol!lr duectll
Tompttrlitul1l d" lI'uaCCf\llm1Q01O: .20"( a GO*C(.Il~Fo 140GFI .

,
"Montaje
/Empaquey
lllmuennmiento

Procedimientos de desinfección validados
En ~ proceso de dosinfaccion. sólo dooo llevarse & cabo uno de los procedimientos dCscnlos a conti~ción .. - .... -

•¡Inspección

L .., -
~~ontll¡e
~Llmpleza-

I
I
IDesinfecÓ¡ón y, ....•.

\

•L~flff\ R~el!ho"""~.....,lla"ll'.J~nlo:'adoJl~M dll~llfffl'(D'l1M ,n!fIUccl~~ d'lll.!lbtlaollolt.
• A~ f~l~ lllIbo(lo)IIII'" "1I••••••.•008OU~edIl'!"Clll!l¡~~ITorodllffl;,tllll.GO"C6 1<llJ'Florqullj,~ ¡lI¡"tOüJmd.:'llllMl~ Ii~ o 12m
• J""~II~ ro '1iilurl-l~10,!>",1 "llIzlI"," /liJI"."'''''J'W'nII"",~" e;,"Il~lmlojlJm'_m'" 1120'<:ó 08"f1
• 'loodcMr 1..t..'díZyf\lt;ItM".b.t 2.0'W Ullqró) lI9\I'lho (.'l>'C"'lIludlm~lll •• S"C /) llJ'A

, O;t~IrlI.-".o;I6nI~"nl;al'" .R" " •••••1 o.:bifo. r6QIJi'\l\Q1 ,\.'llior>;¡lJl ""4l1tClftDll, "" ~KlIIIoD CwetllS el!!~ dll ~I~ "" '100(';101;d-~
d~I"'("'X,i\f> ,,(¡h.,wb MI'" e.t¡."" •• (/11"''' nn.1 ••..•• rJl¡}_ !'i:n:: /) 1')')'1: 1d"'II~~;, lO 'nlfttItOll
• Oo,irtoX:CI(IroQUlmIO:!óellI~o~t ~ loIlI(hron h! otJ~tn (ló'ltOV1••• blcs f'.nMoJd ~ 101 Ul,f¡md!lldlJfllf\~KlO cr.bI Ó1 no:::umncon lI:r.
IfTlllUGCI'l"'''' d<iII<!lIIT:ll"~ In'~.1Y.h lIOIIr.o""S ,jn

• On~Ita\W.Mhljllll0.~!>, CIOEX OPA djlliU1l~ 11 •.•.••f1Ula.
• ....n""".,.,1i)JOd •••anl'l30m •••ll{JI
• ~~9CiI ••htl 2.0'"d1~••-..o JOlTinula.

• [rl\Iotl' •• En'I~ (lIli'IU"') 0.0101 ooml>~M 11!<;ni) 81 "i).M NMtll!>t~O~1I0' po!00I'!'J111<'1j.So~no,lQl~ f'(r oonlt~,.1O(j,fallll! l,II1'PI(l
mlrHm~~, •• , "..nUIO, RI)polIlMlJt{/Q'!~'In4<J do,,,nplll'J'l"' oIllli1 dlI ~ VlIIl4lIÓ)Il~ hn(loO.3~'l\IlIg'>"S"" '''U1t
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-3293/12-8

I,
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,j

I
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPoSiCiÓn¡

N°7"4'3"7y de acuerdo a Jo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina.

S,A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y j
Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los 1
siguientes datos identificatorios característicos: j
Nombre descriptivo: Generador de Presión Pulsátil. i
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-188 Generador de

Presión Pulsátil.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ResMed.

Clase de Riesgo: Clase 11,

Indicación/es autorizada/s; Los dispositivos de presión positiva binivel 59 VPAP

en sus variantes Adapt, Auto, ST, S, están indicados para el tratamiento de la

apnea obstructiva del sueño en pacientes que pesan mas de 30 Kg, El Adapt

está indicado además, en apneas centrales o mixtas, así como en respiración

periódica. Están diseñados para' uso hospitalario y domiciliario.

, Modelo/s: 59 VPAP (VPAP 5), 59 VPAP (VPAP 5T), 59 VPAP (VPAP Auto), 59,
" VPAP (VPAP Adapt).

¡Accesorio: Humidificador.

I Período de vida útil: 5 años.

,L Condición de expendio: Venta bajo receta.

! Nombre del fabricante: 1) Resmed Corp., 2) Resmed Asia Operations Pty Ltd.,

13) Resmed Ltd., 4) Resmed Motor Technologies Inc., 5) Resmed S.A., 6)

l. Resmed Germany Inc., 7) Resmed West Coast Warehouse, 8) Resmed-Duncan,
. Distribution Center, 9) Gruendler Gmbh.
I

~

' . .
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11..
Lugar/es de elaboración: 1) 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA,

Estados Unidos 92123, 2) 8 Loyang Crescent, N° 05-01, Singapur, Singapur

509016, 3) 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Wales, Australia

2153, 4) 9540 De Soto Ave Chatsworth, CA, Estados Unidos 91311, 5) Pare

Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Manad, Saint-Priest Cedex, Rhone-

Alpes, Francia 69791, 6) Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, Alemania

0-82152, 7) 23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA, Estados Unidos 92553, 8) 110

Hidden Lake Circle Duncan, se, Estados Unidos 29334, 9) Karneolstrasse 41

Freudenstadt, Baden-Wurttemberg, Alemania 72250.

Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM 1274-64, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ,.l.4,OCT ..2gJ4 ,., siendo su vigencia por cinco

(5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

7437
r

Inl. 1l0GELIO LOPEl
ACIlftlnlltraclO, _clo".,

A.N."A...T.
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