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BUENOS AIRES,
14 OCT 201
VISTO el Expediente N© 1-47-3293-12-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: :
Que por las presentes actuaciones GRUPO LINDE GAS ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico. '
Que las actividades de elaboracién y comercializacién de prodLllctos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
" requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.
Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
| proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
. contempla la normativa vigente en |la materia.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N°® 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQ 19°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ResMed, nombre descriptivo Generador de Presién Pulsatil y nombre técnico
Generador de Presion Pulsétil de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. |
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 234 y 235 a 253 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
1II de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-64, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5¢.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la !
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
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Anexos I, I1 y III, Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3293-12-8

DISPOSICION NO 4
EA 7 3 7

(

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminletradar Naclonal
A.Nl M -A-T-
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 7437

Nombre descriptivo: Generador de Presién Pulsatil.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-188 Generador de
Presidn Pulsatil.

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

Clase de Riesgo: Clase II. |

Indicacion/es autorizada/s: Los dispositivos de presion positiva binivel $S9 VPAP
en sus variantes Adapt, Auto, ST, S, estan indicados para el tratamiento de la
apnea obstructiva del suefio en pacientes que pesan mas de 30 Kg. El Adapt
estd indicado ademas, en apneas centrales o mixtas, asi como en respiracién
perig’)dica. Estén disefiados 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.,

Periodo de vida util: 5 afios,

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Resmed Corp., 2} Resmed Asia Operations Pty Ltd.,
3} Resmed Ltd., 4) Resmed Motor Technologies Inc., 5) Resmed S.A., 6)
Resmed Germany Inc., 7) Resmed West Coast Warehouse, 8) Resmed-Duncan
Distribution Center, 9) Gruendler Gmbh.

Lugar/es de elaboracién: 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) Parc
Technologique de Lyon, 292 allee Jacques 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 N9 1-47-3293-12-8
DISPOSICION N©

74377

OGELIC LOPEZ

Administrador Maclonat !
AN M. AT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

-----------------------------------

ing. ROGELIO LOPEZ
Adminlstrador Naclonal
AJNNM AT,




ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULOS

Razén social y direccion del fabricante:
- ResMed Corp.: 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA, Estados Unidos 92123.
- ResMed Asia Operations Pty Ltd.: 8 Loyang Crescent N°05-01, Singapore, Singapur 509016.
- ResMed Ltd.: 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Wales, Australia 2153.
- ResMed Motor Technologies In¢: 8540 De Soto Ave. Chatsworth, CA, Estados Unidos 91311.
- ResMed SA: Parc Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monod, Saint- Priest Cedex, Rhone-
Alpes, Francia 69791,
- ResMed Germany Inc.: Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, Alemania D-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. .

Razén social del importador: Grupe Linde Gas Argentina S.A l
Direccion del importador: Av. Crisdlogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires — Argentina.- i

Producto:; Generador de Presion Pulsatil
Modelos del producto:

- S9VPAP (VPAP S)

- SBVPAP (VPAP ST)

- 88 VPAP (VPAP Auto)

- S9VPAP (VPAP Adapt)

Accesorios del producto:
- Humidificador

Numero de serie del producto/Lote: xxxxx
Fecha de fabricacién: xooxxx
Condicién de venta: Venta bajo receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad
10% - 95% sin condensacién.

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +40 °C, Humedad 10% - 95% sin
condensacion, Presion Atmosférica entre 1060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (a 2581 m).

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

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos:

‘ Apodefad
Grupo Lingg & 8ry, 6.4,
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INSTRUCCIONES DE USO ot

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo tas que figur,
los item 2.4 y 2.5;

ROTULOS

Razon social y direccion del fabricante:
- ResMed Corp.: 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA, Estados Unidos 92123.
- ResMed Asia Operations Pty Ltd.: 8 Loyang Crescent N°05-01, Singapore, Singapur 509016,
- ResMed Ltd.: 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Wales, Australia 2153,
- ResMed Motor Technologies Inc: 9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA, Estados Unidos 91311,
- ResMed SA: Parc Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monod, Saint- Priest Cedex, Rhone-
Alpes, Francia 69791.
- ResMed Germany Inc.: Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, Alemania D-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.

Razodn social del importadoer: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccion del importador: Av. Crisdlogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires — Argentina.-

Producto: Generador de Presion Pulsétil
Modelos del producto:

- SO VPAP (VPAP S)

- S9VPAP (VPAP ST)

- 89 VPAP (VPAP Auto)

- S9VPAP (VPAP Adapt)

Accesorios del producto:
= Humidificador

Condicion de venta: Venta bajo receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad '

10% - 95% sin condensacion.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +40 °C, Humedad 10% - 95% sin
condensacion, Presién Atmosférica entre 1060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (a 2591 m)

Autorizado por ta ANMAT, PM 1274 — 64
Nombre del Responsable Técnico: O. Mauricio Gonzalez, MP 19468

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos; |
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N}
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Mégi{ds 5.y 16
posibles efectos secundarios no deseados;

Funcion y Uso previsto

Los dispositivos de presién positiva binivel S9 VPAP en sus variantes Adapt, Auto, ST y S estan indicados
para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio {AOS) en pacientes que pesan mas de 30 Kg.

El dispositivo S9 VPAP Adapt estd indicado, ademas, en apneas centrales o mixtas, asi como en
respiracién periddica.

Todos tos dispositivos estan disefados para uso hospitalario y domiciliario.

Contraindicaciones

El tratamiento con presion positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado en algunos
pacientes que presenten las afeccicnes previas siguientes: f
enfermedad pulmonar bullosa grave

neumotdrax

presién arterial patolégicamente baja

deshidratacion

fuga de liquido cefalorraquideo o cirugia o traumatismo craneal recientes.

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

Efectos secundarios

Los pacientes deben informar a su médico sobre cualquier dolor toracico inusual, dolor de cabeza grave o
aumento de la dificultad respiratoria. Una infeccion aguda en las vias respiratorias superiores puede requerir
la suspension temporal del tratamiento. Pueden surgir los efectos secundarios siguientes durante el
tratamiento con los productos de la familia.

sequedad de la nariz, boca ¢ garganta

epistaxis

hinchazon

molestias sinusales o del oido

irritacién ocular

erupcicnes cutaneas.

Molestias tordcicas

Variantes VPAP ‘
Adapt
Auto
)
ST

Accesorios
Para la serie S9:
» Humidificador

Funcion y uso previsto del humidificador
Este accesorio esta indicado para humidificar el aire suministrado por un equipo VPAP. Solo debe utilizarse
segun las recomendaciones de un médico. Esta disefado para ser utilizado en repetidas ocasiones por un
dnico paciente en el domicilio y en repetidas ocasiones en hospitales o instituciones.

Contraindicaciones del humidificador ’
El uso de humidificador estd contraindicado en pacientes que/ no respiran por las vias respiyalorias
superiores (supragloticas). DIRECT.

Apodura
Pagina 3 de 20 Grups Linds Gas




7437

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conecta AR
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de infogh
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utiliz¥s

fin de tener una combinacién sequra;
VPAP 59

El sistema VPAP S9 comprende Ios elementos que figuran a continuacién:
Equipo S9 (generador de aire)

Tubo de aire SlimLine

Fuente de alimentacién de 90 W [
Bolso para viaje 59

Tarjeta SD

Desplegable de proteccion de la tarjeta SD S9.

Ranura para

tarjeta SO
Puerto adaptador/
para mddulos W

Entrada de CC Fittro de aire

Salida de aire

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

DIRECTOR HCo
Farm. Mauns Wanudor 4.P, 12458
Apodaeralio
Grupo Linde . S.A,
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Los componentes opcionales son los siguientes:
« Humidificador térmico
Tubo de aire estandar
Fuente de alimentacién de 30 W (no es compatible con el H5i).
Oximetro integrado
Indicador de Calidad del Sueiio

Junta de la tapa

Tapa a presion
Salida de aire w

1

Boton de
Puerto de liberacién
conexién del

Climateline

Cubeta de agua H5i

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

— — —E—

/

DIRECTOR
i lionza
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frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y Ia seguridad de los productos médicos;

Para comenzar a utilizar el cualquier VPAP de la serie S9 lea atentamente Ias instrucciones, advertencias y
precauciones desarrolladas en la guia de usuario.

VPAP S9

Alinee el Humidificador con el equipo S9 y empujelos uno contra otro hasta que encajen (1).
Conecte el enchufe de CC de }a fuente de alimentacién en la parte posterior {2} del equipo S9.
Conecte el cable de alimentacién a la fuente (3).

Enchufe el otro extremo del cable de alimentacién (4) en un tomacorriente,

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

Al extrema libre del tubo de aire (8) conecte el sistema de mascarilla ya montado.

Notas:
+ Para obtener mas informacion acerca de coma montar la mascarilla, consulte €l manual def usuario de ésta.
s  Para obtener informacién acerca de las mascarillas recomendadas, consulte la seccién de servicio y asistencia
que se halla dentro de la pagina de productos del sitio web www.resmed.com

DIRFCTON Y NiICEH
Farm. MaurkSo Gondaie MP 1068
Apo do
Grupe Einde Ghs Arg. S.A,
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Coémo llenar la cubeta del humidificador con agua
(1) Deslice la traba y abra ia tapa a presién.

(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 maximo (380 ml).

(4) Vuelva a colocar la cubeta en el Humidificador.

(5) Cierre la tapa, aseguréndose de que encaje en su lugar.

Pane! de control

I
i
|
!
El panel de control de! equipo S8 incluye un visor, un botdn de inicio/detencién, un botén de seleccion y las \
teclas correspondientes al menu informativo y de instalacién.

puitrite tebpliz e
& Wit el vl
y*ﬁrh

yrkele pacwne
s i ¥

\ ot b suda 2 b,

— — ]
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Como iniciar el tratamiento

Asegurese de que la alimentacion esté conectada.

Ajuste el periodo de rampa (ver guia de usuario) o el nivel de humidificacién (ver guia de usuario), si fuera
necesario,

Coléquese ta mascarilta segln se indica en el manual de! 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 libremente si usted se da
vueita mientras duerme.

Para detener el tratamiento en cualquier momento, quitese la mascarilia y/o pulse @

Notas:
*  Siel médico ha activado la funcién SmartStart, el equipo se pondrd en marcha automaticamente cuando usted
respire en la mascaritia y se detendra automaticamente cuando usted se la quite.
» Si se interrumpe la alimentacion durante el tratamiento, el equipo reinicia automaticamente la
terapia cuando se restablece la alimentacion.

| 1
MANTENIMIENTO i

Los VPAP $9 y el humidificador estan disefiados 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 S8 y el humidificador,
si hubiera algun signo de desgaste o alguna inquietud respecto del funcionamiento del equipo. |

Precaucién

» La inspeccion y las reparaciones deberan ser efectuadas Unicamente por un agente de servicio
autorizado. Bajo ninguna circunstancia debera intentar dar servicio o reparar el generador de aire
usted mismo.

Como usuarie la (nica 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 !
tenga agujeros. Con el uso normal del dispositivo, el filtro de aire tendrd que cambiarse cada seis meses (0
mas 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 |a parte trasera del equipo.

2. Retire y deseche el filtro de aire usado.

3. Inserte un nuevo filtro ResMed asegurdndose de que quede bien apoyado contra la tapa de! filtro.

En el Il ST-A el lado azut del filiro debe quedar hacia afuera. 4

4. Vuelva a colocar 1a tapa del filtro.

Tapa ded filtro de aire J
| filtro de afre

el M.F 19468

Advertencia
* Nolave el filtro de aire. El filtro de aire no es lavable ni reiiilizable.

Pagina 8 de 20




Advertencias generales

Antes de usar estos equipos, lea el presente manual en su totalidad.

Utilice este dispositivo solo para el uso indicado segun 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 linicamente por un agente de servicio técnico autorizado
de ResMed.

Utilice este dispositivo soio como se lo indique su médico o proveedor de atencion.

Si observa algin cambio inexplicable en et funcionamiento de este dispositivo, si nota que esta
emitiendo sonidos inusuales o fuertes, si el dispositivo o la fuente de alimentacion se caen o se
maitratan, si se derrama agua encima de la caja o si esta se rompe, suspenda su uso y
comuniquese a su centro de servicio ResMed.

Peligro de electrocucién. No sumerfa el equipo generador de aire, el humidificador, el sistema de
alimentacion ni el cable de alimentacion en agua. Siempre desenchufe el dispositivo antes de
limpiarlo y aseglrese de que esté seco antes de enchufarlo nuevamente.

No utilice iejia, cloro, alcohol o soluciones aromaticas, jabones hidratantes o antibacterianos ni
aceites perfumados para limpiar el generador de aite, el humidificador o la manguera de aire. Estas
soluciones podrian causar dafios y reducir la vida Util de los productos.

Si utiliza oxigeno suplementario, tome todas las precauciones correspondientes.

Peligro de explosién: no utilizar cerca de anestésicos inflamables. '
Utilice séfo las fuentes de alimentacion de bateria y de CC recomendadas por ResMed (en el sitio
web www.resmed.com, en el capitulo dedicado a los accesorios de ventilacion de la seccion de
servicio y asistencia que se halla dentro de la pagina de productos).

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

Mantenga el cable de alimentacion lejos de superficies calientes.

No deje caer ni inserte ningln elemento en las mangueras o aberturas.

No deje largos tramos de la manguera de aire alrededor de la cabecera de la cama. Podrian
enrollarse alrededor de la cabeza o el cuelio mientras duerme.

Las recomendaciones que figuran en el presente manual no deben sustituir las instrucciones
brindadas par el médico fratante.

Solo deben usarse mangueras de aire y accesorios ResMed con este dispositivo. Una manguera de
aire o accesorio de ofro tipo puede modificar la presién que usted efectivamente recibe, y ello
reduciria la eficacia del tratamiento.

Obstruir la manguera o la entrada de aire del VPAP mientras esta funcionando podria provocar un
sobrecalentamiento del dispositivo,

El paciente no debe conectar ninglin dispositivo en el puerto del conector del médulo, a menos que
su medico o proveedor de asistencia sanitaria asi se lo indique. Unicamente los productos ResMed
han sido disefiados para conectarse al puerto del conector del mddulo. Conectar otros dispositivos
puede provocar lesiones a personas o dafios al dispositivo VPAP.

Este dispositivo estd disefiado para ser usado con mascarillas que permiten que los gases
exhalados sean despedidos a través de los orificios de ventilacién o las véivulas antiasfixia. Si se
tiene la mascarilla puesta con la maquina apagada o si Jos orificios estan tapados, los gases
espirados seran reinspirados. Si esto aconteciera durante un periodo prolongado, podria sobrevenir
una asfixia.

Si se produce un corte de energia’ o si el equipo esta funcionando mal, quitese la mascarilla.

Es posible configurar el S9 para que suministre presiones de hasta 25 cmH20.

El flujo de oxigeno debe apagarse cuando el dispositivo binivel no esté funcionando, para evitar que
el oxigeno no utilizade se acumule dentro del dispositivo, lo que constituiria un riesgo de incendio.

El oxigeno favorece la combustion. 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 respiracion puede alcanzar una temperatura de 6°C
(11°F) superior a [a temperatura ambiente. Hay que tomar precauciones si la temperatura ambiente
es superior a 32°C (90°F),

! Durante los cortes de energia parciales (por debajo de la tengiSn nominal minima) o totalds, no se

suministraran las presiones de tratamiento. Cuando se restaure |
nuevamente con la misma configuracion.

DIRE CNICO
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Especificaciones técnicas generales

Temperatura de funsionamiento

Humedad ds funcionamieriio

Altrud de funcionamiento

tamparalura de almacenamiento v ransporte
Homedad de simascsnamiento v anspotta

S h e
‘:0? 6::', v
'e_'_,.‘:_;:,
- P

+5°C hasta +35°C (41°F hasta 95°F;
10-85% sin condensacdn
Desde & nivel del mar hasta 2. 591 m (B.501)
2070 hasta +60°C (-4°F hasta +140°F)
10-95% sin condensacion

Compatibilidad elsctromagneétics El producto cumple con todos 08 requisitos corraspondientes en
matetia de compatiblidad electiomagnetics (ERME, por sus sigias en
ingies de acuerdo con fa CEI 60601-1-2, para eniornos fesidenciales,
comerciales v de industria igera. £n 1z secoion de sarvicio y asistencia
que se haila dentro de iz pagina de producios del siio weo
www.resimad com se puede hallar informacion acerga de Ja inmumdad
y las emisiones electromagneticas de estos aguipos de ResMed. Haga

efic en &l archivo PDF correspondiante a sy idinma.

HosMed confirma que ¢ 58 AutoSet/Elte cump'e ios oauisiios RTCA/
DO- 160F) de 13 Administracion de Aviacion Federal (FAS, del Ingies
Federal Aviation Administrationt para totlss 1as fases de los viajes
881805

Clase H {doble aislamiento), Tipo BF |

Uso o avidn

Clasificacion CEl 60601-1

3.8. Limpieza / Desinfeccién / Esterilizacion
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Diariamente
Retire el tuboftubuladura de aire y cuélguelo en un lugar limpio y seco hasta el préximo uso.

Semanalmente .

Retire el tubo de aire det equipo y de la mascarilla,

Lave el tubo de aire en agua tibia con un detergente suave. '
Enjuaguelo bien, cuélguelo y déjelo secar.

Antes de usarlo ofra vez, vuelva a conectar el tubo a la salida de aire y a la mascarilla.

Mensuaimente
Limpie el exterior del VPAP con un pafio himedo 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.

DESINFECCION DE ALTO NIVEL
Para uso en mas de un paciente dentro del ambito hospitalario, debera seguir los procedimientos

institucionates para la desinfeccion de las superficies externas del dispositivo generador de aire y el
humidificador,

Ademas, debera reprocesar el tubo/tubuladura y partes del humidificador (cubeta de agua y la salida de aire)
mediante algune de los siguientes procedimientos:

» Desinfeccidn térmica de alto nivel

+ Desinfeccidn quimica de alto nivel

]

BIRECTGRTECMICO
Farm. Mzuricic Gofizalez WM. 50458

Apaddra
Grupo Lind’tﬁias Arg. S.A,
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SOLUCION DE PROBLEMAS DE LOS VPAPs S9

ProblemafCausa posnble §quci6n

- . o m—— - —— e g - — - - e = m—— e

———— ———

Pantn!!a en blanco

| - - -

La alimentacion no esté conectada. Venfrque que ¢l cable de alimentacién esté conectado ¥ que
el tomacorriente {en caso de haberio} esté encendido.
El enchufe de CC no estd Inserte &) enchufe de CC complatamente,

completamente insertaco en & parte

trasera del equipo © se ha insertado

muy lentamente.

£l 52 v 8l HS no estan conectados Asegiirase de que el S9 y el HSi estén bien conectados.
comectamente.

t&l d:sposmvo de S9no summlstra suf c:ente aire

Se esté usando eI periodo de rampa Espere a que Ia presron de aire aumente o] modrfrquo )

periode de rampa.
El filtro de aire estd sucio. Cambie el fitro de aire.
La manguera de aira no esta Revise la manguera de aire,
debidarmenta conectada.
La manguera de aira est4 abstruida, Desaobstruya o despeie la manguera de aire, Verifique que fa
apratada o perforada, manguera de aire no esté perforada.
La mascarilla y el amés no astan Ajuste ta posicién de la mascanilla v del amés.

corectamantea colocados.

Seleccion incorrecia de la manguera  Si esté usando la manguera de aire SfimLine, estdndar o de
de alra 3m, asegurese de haber seleccionado la manguera de aire
correcta en & mend,

La tapa del H5i no esta correctamente  Cierre |a tapa, asegurandose de gue encaje an su lugar.

cerrada.

i
Ls junta de la tapa del H5i no esta Asegurese do que la junta de 1a tapa no esté colocada al
conectamente colocada. revés y que es*té colocada fi rmemente.

[EI equlpo no se pone en marcha cuando usted respira en Ia mascatilla

[

La resparaclon no as Io Inhale y exhale prolundameme a traves de la mascanila
sdncu_}ntemnmn profunda como para

activar la funcién SmantStart/Stop.

Hay uha fuga excesiva, Ajuste la posicidn de |a mascarilla y del arnés,

Nota: Sise activa b funcidn de akerta  £) tubo de aire no ests debidamente conectado. Conéctelo
de fuga, se oye una alerta sonora y firmemente en ambos extremos.

aparece un mensaje de fuga grave,

La funcidn SmartStart/Stop 514 Active la funcién SmanStart/Stop.

dasactivada.

Nota: La funcién SmantStar/Stap no

estd disponible sila elerta do fuga estd

ac:wada ) o ) o - .
EI equo no so dct:ene cunndo usted se qurta la mascanlla

La funJM SmaniStart/Stop est Active la funcién SmanStan/Stop.

desactivada,

Nota; La funcién SmanStart/Stop no
estd disponible si la alsria de fuga ests
activada,

Pagina 11 de 20




Problema/Causa posible Solucién
jl.a funcién SmartSt;rtIStop esta activeda pero el dispositivo no se detiene auto maticamente

al quitarse la mascarilla ‘
Se es1é utilizando un sistema de Uullce unlcameme los equipos recomendados por HasMed
mascarilla ncompatible.

El pacients esta utilizando una Desactive la funcidn SmanStaryStop

mascarilla nasal con una presion
configurada inferior a 7 cm Hy0.

‘Lo presién asciande de forma inadecuacta

Us:ed habla, tose o respua da una Evite hablar cuardo tanga puasta ka mascarilla nasal ¥ respire
manera inusual, lo més normalments que sea posible.
La almohadilla vibra contra ia piel, Ajuste o arnds. l

La almehadilla no esté correctaments  Ajuste el arnés o vuelva a colocar la almohadilla.
colocada y esto provoca una fuga
excesiva.

e m—— Ly — = - - - J— —_— —— e ———_——

rAparece un mensaje de error: Falla de la manguera térmlca reemplécela

Se ha dejado el equipo en un Deie que e enfria antes de volver a usarlo. Desconecte @l

ambiante con temperatura elevada. cable de alimentacidn 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 aire témico

térmico ClimateLine o ClimateLing™™, Climataline o ClimataLine™™ y comuniquase con su médico
o proveedor de servicio. Mientras tanto, utilice una
manguera de alre SllmLtne estdndarode 3 m,

- - —— - - B |

G:amce un mensaje de arror: Falla del humidificador, reemplécelo 'I

Se ha dejado el equipo en un De}e que LT enfrte antes de voiver a usarlo. Desconecte el
ambiarnte con temparatura elavada. cable da afimentacidn y daspuds vuahlva a conactario pam

poner nuevamente en marcha ol equipo. ‘
Hay una falla on su humidificador Suspenda el uso de su H5i y comuniquese con su médico o 1
térmico HBi. proveador de sarvicio.
Prob|ema!Causa poslb!e Solucmn !

[Aparecn un mensa;e de error: Fallo de temp elevada, consulte el manual de usuarlo

Se ha de;ado al equrpo en un Dele que so enfrie antes da volver 2 usarlo. Desconacte ol

ambiente con temperatum elevada. cable da alimentacidn y después vuelva a conectarlo para
poner nuevamente en marcha o equipo.

El fiftro de aire ostd obstruido, Cambia e! fitro de aire. Desconects of cable de alimentacién

v después vualva a conectarlo para poner nugvamente en
marcha ol aguipo,

La mangusia de sire osta obstruida, Revise la manguara de aire y desobstniyala. Desconacte o) 1
cable de alimantacion y después vuehva a conectario para
poner nugvamente en marcha el equipo.

El nival da configuracién del Baja el nivel do configuracitn det humidificador y retire el

humidificador astd demasiado alto, lo agua da la manguera de aire.

que provoca una acumulacién de agua

_en la manguera de gire, . e o

Aparece un mensaje de error: Revfse ia fuente de alimentacién ResMed e Insecte por completo

el conector

El enchufe de CC na ests Inserte el enchufe de CC completamente.
completamente insertado en la parte

trasera del equipo o se ha insertado

rmuy lentamente,

Hay una fuente de alimentacion que Cluite la fuente de alimantacién y reemplécata con una

no es de RasiMed conectada al fuente da alimentacién de RasMed.

agquipo,

La fuente de alimentacidn esta Asegirese de que no hava ropa do cama, 10pa U OUDS
cubierta por ropa de canma, objates que pudieran cubrira,

tApamce un mensajs de error: Mangueru biaqueada revise sy mangu era

a

strayata. Desconecte et
s vualva a conectario pﬁrfh

La mangusm de aire estd obstruida, “Revise la manguera de gire y
cahle de alimentacidn y dos

poner nusvameante en ha & equipo. ECNICO
Farm. Maurizio Gonfaick .9, 198
Péagina 12 de 20 Apoderf

Brona Hndo Gps Arg. S:A:



ProblemalCausa posable Soluclén

Aparece un mensaje de error en el visor: Fuga grave venf’que la mstalacton del sistema ¥
| @odas las conamones o o
Hay una fuga excesiva, Ajuste la posicién de la mascarilla y del arnds,

El wbo de aire no estd debidamente conectado, Conéctelo
furmememe ah ambos extremos. _

rAparece un mensaje de error en eI wsor Clen‘e Ia tapa del H5| conacte el tubo ¥ opﬂma !
cualquwr tecln J

La tapa del HSi no esté cerrada Cierre la tapa, asegurindose de que encaje en su lugar.

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

1
El slgutente monsa]e aparece en Ia pantalla daspuas de qua trata da actuatizar la conﬁguracnon
'o coplar datos a la tar;eta SD Error en tar]. retire tar] SD y comuniguese con prov de servicio

La tar;eta SD no seinsenéd Asegurese de que la 1arjeta SD se insensd comectamente.
comactaments.
Es posible qua haya retirado la tarjeta  Vuelva a insertar la tarjets SD y espers a que aparezca la
SD antes de copiar la configuracién al  pantalla Inicio o el mensaje Configuracién actualizada, ]
dispositive S9. oprima cuaiquier tecla.
| Nota: Este mansaje solo aparece una vez, §fvuelve a
insertar la tarjota SD después de haber aciualizado la
= . configuracion, el mensaje no volverd a aparecer. !

Eﬁlgt:tente mensale NO aparece en |a pantalla después de tratar de actualizar la conf‘guracaon

usando la taneta SD: Conﬂguracldn actuallzada, oprima cualquler tecla

- —— -

La eonfiguracién no ) se actualizé. " Comuniquese inmediatamante con su médico o proveedor
de asistencia, '

— e — e . L M S — . . . |

El H5i le salpica agua en la cara

Se fa sobrepasado el nivel de agua Verifique que el nivel de agua esté por debajo de ta marca de
recomendado en la cubeta ds agua. nivael maximo.

Se forma condensacion en la Reduzca el valor del HSi o de la humedad ratativa por madio
mangueara de aire y en la mascarilia. del menl,

rFug’n en la cubeta de agua

-—— = - . mm e i m— . m—— e —— e - e - P —_—

La cubeta de agua puede estar dafiada Comuniguass con su proveedor de asistencia para efectuar

o agrietada, el cambio,
La cubeta de agua lavable no ests Verifique que no esié daffada y vuelva a coneciar la cubeta
cqlgcgda correctamente.  deaguacorrectamante, o .

 En la mascarilla, ¢! sire se siente muy cafisnte o frio

La temperatura de la manguera do l.a temperatura de la mangusera ds airs ClimateLine estd
aire ClimatelLina estd configuradaen  configurada en un nivel demasiado alto o bajo.
un nivel demasiado alto o hajo.
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L
3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse Syfiis de_
utilizar el producte médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los items anteriores.

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

Anomalias, causas y soluciones
Ver “Solucion de Problemas”.-

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presiéon o a variaciones de presion, a la aceleraciéon a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras;

Es importante tener presentes las:
« Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de 20 °C a +60 °C,
Humedad 10% - 95% sin condensacion.
¢ Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +40 °C, Humedad 10% - 95%
sin condensacion, Presidn Atmosférica entre 1060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (a 2591 m).

Guia y declaracion del fabricante
Emisiones e inmunidad electromagnética

Ef aquips misdoo electnoo requsots precautiones cunonsios o lo concermente 2 Iz corvpatinbuad slogiromagnetica, y debe ser
insialado v pussio en funcionamisnio segln e informands ralativa a dicha corroatinlicag oue se RAOPOTCHIINS ¢N €510 documento.

Esta declarsaion o5 en e pressrie splicablo ¢ los siguentes dispostives ResMad,
* 3% Serie (con o sin H5iy Climatel.ne.

59

Guia y declaracion del fabricante — emisiones efectromagnéticas

Cstos dispostinves watdn madicados pare 5u s en &l entotne aleclyomagnelico especificade & cortnusutn B chente ¢ usvario del
eouipo debers asequratse de que see utizads en tcho eniorno.

L A

Pmsha de amisiones Cumnplimients  f » wlectr

.«.Qqﬁfa

Ermpsamerde BF GISPR 13 Grupa 1 B fbspiaivs 488 acegnd de RE $0ln pata su funcemamusnio rijoms S o e, sus
Srsnnes de B son oy BRas ¥ o5 onnnolabls qui (rovoguen e ristsness $7 S0ENes
SHLNE0S COITEI0S

Ereones o B GEPE 1 Clase © B0 poe’in e5 apremacto pana s use B oy o Srdhetas, molugo ombizos don gstras
o & £ snsrtasny LSE ¥ 124 coneciados dractamante a i a0 aobhos Oe han wollme 320 ADATIRGE B 106 00D

dosunados & vaaends
oA 0 S anaptader do admaing

Ermumanst armtnicas a5 A
CEl 4108037

N G S adoplador USH

Cun O 5.0 Rpator de edmelrt

Flucupegmns de vohaaEmonoras da  Cample
parpages i ker 'y CEE GIO0G.23

«01 0 5.0 sntadar USE
wur & $on adanen de ovimatio

&3 ADVERYENCIA

v Eldispossine no debe unizarse 2 fado de oUo 64U 1 montade sohre o debalo de oste. S1d cha oreamsdas o ef hecho de
G o918 morado encims o debais de ol egreps fugrs necesaric, ef disposave dobars sopoliservado nara verf car gue §
funcionanuents Ses normal en iz configurec:és en s gue serd unlzado.

+ Ho se recomisnaa & US0 de acoesonos (por 8}, hurad cadores) AiStnios a 1os 65
un aumenio de las emvslonss o una disminucidn de s mmanidad del disposit

sficados para esio dispositve. Podran fausar
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Guia y declaracion del fabricante -

! .
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equips dobard psaguiarsn do qu son Ltiizedo en doho enorno

o
Nivet de pro ictulﬁ Vs
|cE1 sos01.1.2; %87,

Prusbn de Inmwnlded |
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Gui’a y declaracion del fabricante

Emisiones e inmunidad electromagnética

El equipo madico eléctrico requiers precauciones espacialas an ko concernienie a la compatibifidad elecromagnatica, y deba ser |
instalad y puesto en funcionamiento segun I3 informacion ralativa a dicha compatibilidad que se proporciona en este documento,

Esta deglaracion es en ol presente splicable a los siguientes dispositives Reshed:
* 5687y S8 Seria ll
» VPAP™ Serie Il

Guia y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas 1

Estos dispositives estan indicados para su uso en e entorno electromagnetico espedificedo b continuacion, 8 diente ¢ usuario ded
equipo debera asegurarse da que 583 utilizads en dicho entomao.

e el L - — i ——— ———— - —— i — o o — -
Pruebn de smisiones | Cumpkmlmto nEntano l!utromngn‘(u:o uuta
__T" — . — L.-v—.a. - . - _ - . - "
Empioras da RF CISPR 11 Grupa 1 El dispositieo usa enerpia de RF solo para su funciommientd memo Por 1 tanio, s
emisicnes de RF son muy bajas v #5 imgrobatde que provoquen interiréncias en equipos
! abctionions oecang,
Emilnnas Iaa RFCISPR 11 Cue B E dispasitvg o8 apropisda para 24 150 &n 10dos 103 dmbitos, incuso Smbitos ms;::os
" 1 . ¥ les conactados directamama 3 & red pOblica de tajo voltaje qua abastacs 3 105 #2IICION
ton :mptador saet3 Chee B 308 3 vdOnds,
con adadtador USE Chsa B
Emislones aménicas Clse A
CE1 61000-3-2

]
Ructuacionts de wiajwEmnionys de  Cumpb
parpidnc {Tider™} CEl 81000-3-2

* Class B pan 10das Ly configutacbnes dol sigtema, @xTepts Cuando 86 CONBCTs un OrIanador persormi 31 dispostihe & Ua/0s 08 LN A0pLANX serdal, &n cwyo
taso o) giwtema cumpda con la Chige A
S8 Serie H solamente) Class B pars todas las configuracionss de) $51ama, exmepto Culnid 58 cONetla un disposilvo ResLink, o Oxiretio 8 un dBpostive
S8 Set |1 que tuncioni con un adapador DC- 12, en cuvo ¢80 ¢ elstema cumple con la Clase A,
La Claze & &% Ipropizda pars sar usada en 100¢s los IMbtos, 2 excepcton de kot dmbitos domesticos v 105 coneclzdes directaments & fa red de alimentackén
08 bahy woltapr Que Sbastace 3 s edTichkas Gastinaos & finda domesticns.

ADVERTENCIA

« Eldispositive no debe utilizarse & lado de otro equipe ni montado sobre o debajo de éste, Si dicha proximidad o el hecho de
que esté montado encima o dehajo de ot equipo fuera nacesario, o dispositivo debetd s&; observado para verificar gue su
funcionamiento sea normal en la configuracion en la que sera utilizado,

* No se recomienda sl uso de accesarios (por ¢j. humidificadores) distinios a los aspacificados para ests dispositivo, Poddan causar
un aumerito de las emisionas o una disminucion de la inmunidad del dispositivo,

Distancias recomendadas entre equipos de comunicacion por RF portatiles y moéviles y el
dispositivo

Estos dapoativos nstan indicados pars sor usndos on un antome an of gue las akeraciones por RF iradude sesn controtadas. EN
chonte o usuana do! dspositve puede avudar 2 evitar ks imteriorenci glociromagriic guerdando une dsiancw minme entro los
eanpos peristhes v mdnales dn comumcacion por RF t.ramsmp ¥ ol disposiive, 18! COME 30 recorreends a contmuacion, segin b
potencs rhixrns do sabda dol ooupo de com

e —— .

| mmmmdon-gdnulrmuummtml

.
'
'

| Potencis micima de satids  de 150 k4 s DO Mz 90 MMz 8 900 MMz ' 000 MMz 825 GHr ! 1

mﬂgﬂmﬂ!ﬁfmﬂh‘-‘?.l 'lJ?\fp ) dwDI5 P —— ﬂ-o.?ﬁ .
,' o0 017 Cee om '
| o1 o 0N 022 /]
H 3,17 035 o7
® 3w L &
100 15,70 350 0

Para 1rans: A3 CON una patencis mMdama de sekde oue no figure an 2 1abla pracedents, ts dstanea recomendada d en rmattas im)
2 pueda dotorminar por medio de ty ecuacdn qua 50 aphca a la fracuencis dol ransmuser, dondo P es s potencia médvima do salds
dol trenamisor an velios (Wh sopon of fabricanis del transmisor,

Notas:
+ AB0 MH? v BDO MHz, so aphcs Ia d¥stancia para of rango do frocusncaes més aio

+ Ex poable que astas disectrices no 58 apbquern oo todes las silvacionss La propega
absoreed v of 100 60 BSITUCHERS, QUYSIOS ¥ DEISONAS,

51 BIECIOMmAGNECA as afocram 5!5921'0
Farm. Mauric X’ Gan,

' Amdo.-'
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Guia y declaracion del fabricante -

inmunidad electromagnética

Estos d[!sposrlnus estén indicados para su uso en el enwmo elecyomagnéiice especificado a continuacion. El cliente o usuario del l

aquipd debera asegurarse de que s2a utilizado en dicho antorno.

[

I'-‘rucba de hmunkiad.r Nivsl de prusbs anrcI da cumplimients .

r-___'__'-_—_-_"__"‘—-'ﬁ-—"—_-_“-"_ﬁ
Entorno electromagnatico - guia i

—

CE| 60801.4.2
el - L JL R ll:-
Dascanyi obctrostitica 46 4V por contacto +8 FV por contacto
CE| 6100042 BT F) 8V d adre
Tanskoos eléctros 22 KV para line sy oo 12
rapldeafen rafagas suministro de ehaigl
CE1 6100044 +1 KV para lirnags do entisctyl Mo cotresporde
salita
Subida riplas de 41 ¥V an modo ditsrenclil +1 kY sn modo diferanchi
1enskn | 12 ¥V ah mood comin +2 KV an modo comin
CEI 6100045
Caias o8 volajs, <5% N HOS% oacaidy <12V (»D5% da cilds an
varicions ge voltale @ con faspectoal U 240V durants 0,5 cickrs
hterrund?nes cortas en  durante 0.5 ciclog
mﬁéﬂiﬁ?&.‘”' 40% B ULBO% docatls BV 0% Ge caba en
CE B1000-0.11 ©on respacta a Wi 240 durants § cicios
duranta & clchos
T0% o9l Lt 30'% de caida 169V (30% che calia en
©oN respecto al L) 240V) durante 25 cidlos
durante 25 cidos
<5% IVt BO5% e caida <12V (»B5% de cakh en
con respecto o U1 240V) curanta 5 soq
durante § 560
Campo magnetbode iz 3 AMm 3&m
frac:ucl'm;lnmstrhl
SO0 HE
CEL 6100048
RF corfucita 3vrima 3vrrns
CEI §1000-4-8 oo 150 [HY a BO MHZ
RF ¥radiath 10vMm 0Vm
CEH 610004.3 o 80 M2 2 2,5 GH2

3 Lsintansidadds de campo de tog transmiscras fjcs, tates como estaclones bass par

emmrasde aticionacos, emisionss oe I AM Y PV y amBlorss de tskvision, 1o 56 Duedon precieci Lenticaments con exactiiag, Para evaiust & antona
e#ecuoma-nrﬂﬂm ProvDCAdo po¥ iransmiscras de RF fjos, 3 detarfs considersr b posititkiad de reaizar una prushs slacuomagnéica In siu, S la intansidad

oe ﬂmpo mbdida en o LGl dcnde habra de usarse & dispositvo exceds of nivel de
doberd $8f chservado para veticsr gue U furiommionts $ea nOmal. $i 52 coserva
medicas ddltionales como reorentar o trasladar ol dspositva,

b En el ango de trecusrcias de 150 kHz & 80 MHZ, Lt Intansidsdes dy campo doberlan ser menores 3 10 Vim

Notas:
* Uesh
* A Q0 MH? y 800 I4Hz, se aphca el rango de fracuenciss mas afio,

* Fs posrbfe que estas directrices no se apliquen en ;
absorcidn y of rilefo en estructurss, objsios y personas.

Pagina 17 de

rension de red da CA antes de &z aplicacion delnive! de prueba,

a5 las situadiones. La propagadion s!ecrronugnézma és afoctads

Los suais daben sar de madara, cemanto o haldosas da cardmica. S
103 sudCs #stan rovestidos de matenat sintético, b humentad retativa
debaiia serpor D Menos dal 30%.

La catidad do la red de ensrgla skictrica debard sér s o un Lipko
enlono comercial u hosphataro,

La calicad e )3 rad oo anargly s¥ctricy dabers gar 13 de un dpleo
ontorng cormarcial u rnsptatrio,

La caticnd e [a rad oo energla ebctricl uebera seria g2 un lipko
entomo comarnclal u spoatrk,

Sied usuano de! dspesitve recesita un funcionimiems continue,
Inchestr QuArdo hay cortes an e suminsiro de enorgh, se recomienda
quo dicho dispositivo sea Mimentado por U fusnte do anagia
continya,

Lon campos magnaticos o fa fracuanct dustrly) deban tener o3
niveles proplos 94 un CE tpico da un antomo comencial u fiespitzbfio
tbko.

Los equipds de comunicaciongs por RF ponitiles y movites m deben
0T U320 Carca O nrguna pants del dispasithg (cables Inchusiv)

3 una distancia mangr qua la recomendada, caleutada » partic e Is
scuxon apkcabl a b treCuancia dal transmisor,

Distantla de sepamacion recomend s
d=17yF

d = 0,35 /P 80 MHz a 800 MHz

dx 070 P 00 MHz 8 25 GHz

donde P es b potencis maxina do salide 0ol LINEMISOr @n v ues HVW)
sagln of tabricants dot tansmisor yd es la distanca @ sepamncibn
ré-Cormandaxd A on metrod {mi,

Las Intensiizgas da campo da transmisores de AF fipa, sagon b qus
detérmine 1a prueba slectromagnétca In st, * G300 561 Menaros &
nivel de cumpimisnto en cada rango de freceencias®

Pusds haber interfrdntias cerca da wuUipoa mancadas con 4 diguents
simboto:. {Nﬁ-

2 radotsislonos (catdansintimbricos) y rados movies temestres,

cumplmianto do RF correspond anta indicado antes, o dispositive
una anomait n @ funzioramiento, pudd qQue S04 NECERING tormt

20




Distancias recomendadas entre equipos de comunicacion por RF portatiles y mévil
dispositivo .

Estos dispositivos estén indicados para sor usados an un entorno en & que las atteraciones por RF iradiada sean controtadas. Ef
cliente o usuatio dal dispositivo puede ayudar a eviter b interferencia electromagnatica guardands una distancia minima entra los

equipos pontatiles y méviles de comunkcackon por RF {transmisores) v o dispositivo, tat como se tecomianda a continuacian, segon la
potencia maxima de salida dal equipo de camunicasion.

[J Distancts dé mmrsclon seginla trecuemla ddl rensmisor {m} 1|

|
Fotencta méxima de salida f de 1ED FHZ 8 80 MHz * B0 MHZ 8 900 MMz -| B00MHZA 25 GHE :
nominal dektransmisor (W) i

|_ominal detuansmisor W) || d=1079F f 0=03BP ] d=07VP
oo 0v 0.01 007
0. 037 o 022 |
¥ 1,17 035 07 :
I 1 369 111 221
100 "o 250 70

Para transmisores con una potancla maxima de satida que no figure en la tabla precedente, la distanda recomendada d en matros (m

se puedo detarminar por medlic de la ecuackn que 5¢ aplica a la frocuencia del trnsmisor, donde P es la potencia maxima de salida }
del ransmisor en weiios (W), segin el fabricante del transmisor, '

=

LN

Notas:

* A B0 MH: y 800 MHz, se aplica la distancia para ef rango de frecuendas mds afto.

+ Es posible que estas dirgcirices no se apliiquen en todas las siruaciones, La propagacion electromegndtice es afectads por I
absorcion y el raflsjo en estrucluras, objatos y parsonss. ‘

I:
3.14. Las precauciones que deban adoptarse st un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién;

Este equipo se debe desechar en forma separada, no como un residuo mas. Para desechar el equipcg.
debera usar los sistemas de recoleccitn, reutilizacion y reciclado que correspondan y que estén disponibles
en su pais,

Estos sisternas de recoleccién, reutilizacién y reciclado estan disefiados para reducir la presién sobre lo
recursos naturales y para impedir que sustancias peligrosas dafien el medio ambiente.

Si necesita informacién acerca de estos sistemas de residuos, comuniquese con su administrador dé
residuos local.

5

Si necesita informacion sobre la recoleccién o la eliminacién de su equipo ResMed, comuniquese con su
oficina local ResMed, con su distribuidor local, o visite www.resmed.comfenvironment.
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ResMED

Guia de desinfeccion del tubo de aire

La praserne quis de desinfaccidn esta destinada al 150 del tubo de aire por panta de milltinles paciantes en un hospital, clinice
o habaratono ded suefio. S ustad wikza ol tubo de aire en ol hogar v &3 el Unico usuano, consulto s Gula de biammnida pam
cobieper instruccionas de mprezs.

Esta guia descrive los procadimientos de impisza y desinfecddn del Tubo de aita validedos v recomendados por Reshed, Sin
ambargo, 10g pasos pora ls desinfeccién varian sagun 1a regidn  Es por 050 quo Cade contro do a1encon médica debe consultar
Sus prapios procedimiantos antes do Revar & cabo los qus se describen en esta guis,

Piezas aptas para la desinfeccion
!_—P_f-_’{-"f' T T T T T T T Desintoccién thrmica o quimica de ato nivel

Tubo de sire Skmbine™ v
Tubo d= aire Esténdar 7
Tubo da aire témico CimataUng™7 Climataling == 4

Procedimientos de desinfeccién validados
En of proceso de desinfecadn, séko debe llevarse a cabo unc de s procedimiontos dascnios 8 continuacibn,

I 7. iProcdimiontos .

IDnménu!o _ Desconects e tubo de dire del equipo SE v dal sisiema do mascanie.

"Umpleza *1. Umpie el who de eire con un c2pilo de cardas suaves durants un minuto, mientras o mantiene

i sumergido en la sohrddn detergentat Tenga espzoal cuidado de impiar bien todas las ranweas y
cawdades.

i 2 Hagocomer la sctucdn detagents repetidnments por ol twbo de aire hasts gue no hoye

hy

— = e

' conternmiackdn wisible,
. 3 Enjvaguo ol tubd da aire & Tondo do acuedo oon las instruccionss del fabncante,

Desinfecciény  Térmica de nho nivel

{secado 1. Sumerin of who de aire an un banfo de agus. Verificue que noquoden burbujas do aire auapadas

dentro dal tubo de aire.
2, Aumente la tamperawien del baflo de agua & 75°C (157°F) duranta 30 mumutos?,
3. Dejo socer of are aejado do 18 2 solar clitecta, .

, Quimica do alto nivel

1. Sumena el tube de are an una soRCHN comerdn de un estenkzanie quimoe?. Yertfque que no
l guedan burbujes de mire atrapades dentro del wbo de ave.
. 2, Enjuag.e’ ol tubo de dis 8 fondo ds scusrdo con las instreccionas del [abricante,

L . , 3. Depe socar o sive slepado de 1a i solw ditects

Iinspacclﬂn Raakicn una INspeocidn visud de! wbo de aire, Si so pdviorte aloln sgno de detenoro vishite fcomo

rietas, ronsas aic.), o tbo do dre debo sar dasachatio y SUSNGd B uno Nuave, bno ligera
. dacoloration o5 aceptable,

_ e ——

LM“'"E" ¢ Vurlva o conactar & 0ho da are ol aquipo 59y d sisterma de mascailla montado.
[Emmquo ¥ 1. Guarde #n un ambernte 1220 v $in poho, alefado de la uz solar drecta. i
stmacenamiento | Temperatura de almacensmignto’ 20°C a G0*C F4*F 2 140°F),

' Lironeza, Resvied ha svaluad) los sxraentss detargan s da scuerdd con Las mmriccionss dal iatncensa:
+  Avonor Tegaxymm ihiuido B 1%} ushando ap s Cavents aproomadamento a 0°C ¢ 130T} & agus Hibea (aproamadament a 50°C & 122°F
+  S¢ho Skmbme, Etandart Enioevme DD iGuGo o 6,5%1 con 0gus 8 temOaraturd smbronts Tasmemadament e 20 *C 6 08 °F)
¢ G5olo Shmblne Estand) Neodishar MadaZym diuido o 2,0% ) 0on doua temclats (e mariamenta 45 °C 6 113 *F1
? Deslnd g ton termica de ahio nevel. Debwdo & requizsos ra) o es s ecilicos_ ks tubds do a1 de Reshiod se evifusion on 100 oclos (SkmLine,
Eatindrt y an 20 oclos (Chmateling / Chmataline ™) de dsinfeccstn con #paa ciients teproamadamenta 75 °C 0 167 *F) dytanta 20 mnytes.
3 Desintecion quimica de gito nivet: s e validiron hoa tubos deara Resiviad para sa uticadas durants 100 ackos de seusdo con bye mstrucoones de ios
fatricantes utizando soly OOnes de-
+  Oroflaiddetudo & 055% CIDEX OPA durante 12 minuics
e Ewonyde 1000 duranta 30 minuios
o {50 Shmbine, Ext andat Sebuseps v 2,0% dutante 30 mnros
*Enpmjur Enuague & tuto de sie a fondo en dgus potabls (Gnao ko g0t corguntol, smeumddoe_lfm complees durante un Lt mismg de um !
MULTG. Reoris # procadmiento do enuague oteas 6os vaces uthomdo agus IMpa;3 enogues & 101 r
ADVERTENCIAS Y PRECAUCONES GENERALES 1
= 1 Restand no puedo de nngon mevdo gt Zar que culousr veriackn a los procedmmiontos que se detatan on esta qui, v wrs elotos
l sobte o rend meento de! pradkscto, koedn acoptablas
+ | Siow sienpra Lam ingtruccionet del ‘atncante para e udtzacion de deterpentes, desinteciivites o sgemes esterlizanes
Faoric oty St {0 1 EEzahoh Macarsey (i Befs Yo HSW 150 Asrmals Dieibaids por- Resh o Cop 40T Sowrtum Canys Bovkor d S0 N CARHZI L U0}
R4 (LK) L1 555 MTON Bet A dss ORPREm D704 607 ESROLNIN PRI 0MGTE RO METH 000 (1 OWA T BUCATLIML 165 B 11 A b3 ol i) ol £ I well wiwin: {
et oo (IOCC A o SUTE3 00 JARON B Dbcn Arow o3 U I (1 AFORE I STty MvIVN & R R o Chenison Fared D et Zansver vartoeigen (€
ST O Lo Bk Anks © T011 Anbice 1. METHLSBLA Y0 ~ [

Lidnres mundiaias #n medicing respirstona y del sumio v rermad com

o
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Guia de desinfeccion del sistema H5i™
HUMIDFICADOR TERMICO

La presente aua & desnfecoidn neid desuvnada o uso del sistema HSi por parte de rddtiples pacienias en un hospital,
clinica o laborntano dol suefto. Siusted ublae el H5: a1 el hogar v @5 &l Gnice usuari, oonsulte Is Gul de benvenda pars
obten2 Instutcones da lmprezs.

Esta gula descrbin [os procadimientas de kmpra y desinfeccibn del humiddicador validados v recomendados pos
ResMed S embargo, s pasos para 3 desnizoedn varian seqan & egidn, Es pov 250 qua cada centre de o tencién
médica debe consultar sus propios procedinuontos antes de flevar o cabio fos que se descntan en esta guls

Piezas aptas para la desinfeccion

(Plezs 7 7 Desintoccién termal o quimica do afto nivel
Cubete de agus lavable del H5: fincludas Lo tapas, te placa v v

b base do la cubota)

Sabda da aira «

Procedimientos de desinfeccién validados
En o proceso de dasinfoccion, sélo detio #evarss 8 cabo uno de los procedmnientos descntos a continuagidn,

——— — .= - R — — - m e o mam 2

§ . — -

Hindi Procedimiamas _
| Desmontaje Desmonts el Ho1 de acuerdo con las insiruccones quo so describen abao,
I Limpieza 1. Limpie todos los compononics con un cepilio do cordas suaves durnme un mrHnutd, mMientras

loa raniene sumergtos en b solucidn datargents’, Tengs aspocial cuidado de impor bren
todas las rorures y cawdades,

2. Enjuague ¢ada uno de los componontes a fondo de acusrdo con las nstrucciones del
) fabneanto.
Desinfaccion y Térmmicn de alto nivel
secado 1. Sumena los companemes desmontadas en un bano de sgua colnnie a Wwmperaiura do
: pacteurzacdn’, Manfique que no guoden burbups de aire atrapsdas contr K0S COMPONENIOS,
2 Dep secar al sne abado de la luz solar diecua,
‘ Quimica de alto nivel
! 1. Sumona los componenis dosmontadas en una solucin comantial de un astenizants
: . gquimco?, Venhoue qua no gueden burbuas de on o sUtapadas contr fos componentes.

- 2. Enpuague” cads uno de ks componentes s fondo de acuerdo oon las nstruccionas dal
fibncante,

- 3. Do secor ¢l are alopado de la tuz solar dirocta.

- “ -

{ Ingpeccion Reaker unn nspeocdn vsual do toclos los companentas, Si sa adviatte aigln signo de detenoro
' visibie {como grintas, maduras, roturns, ete.), la cubeta de agua debe ser desechada y susutuda
! por una nuava. Los componsanies do sticona pueden mostrar una cierta decolorocion, 1o cual es
L _aceptably.

i

. Montsje _Vudive a montae el HS dé scusrdo ¢on (a3 msinucoonas desertes shajo.
rEmpaque'v Guards en un ambrenie saco y sin potvd, alejado da bs iz solar directa,
imacenamiento  yomperatura de almacenammnio; <20°C a G0°C (4°F a 140°F),

'Lirrgy sz Reshiod b evphankd b6 mouwent e dot ongent o8 (8 A<GRTD 0N 1A (0 S Cvonng dad tabwiernta
*  Akorok Targ ey DS 6l 1% utieands Bgun colTatd &y e A o & 500G 6 140FF) 6 fyub hibeh iafe ursidie vonta & SOMC 0 12241
* Lnomyiie DO Aok 010,5%0 utlizanks apa 8 wmpemium ambicnts yrosimyiments a 20°C 6 00°H
v Hootcher tAsdZym ihbuido sl 2.0%) wtihasncda pou LLn (xsonnodimentoe » 45°C 6 113°F)
! Dasintois i 12mizy ok aho vl Oebito s roguisitos ropions 15 54ncflyos, be svahon ron 183 CubEtES oo agus de Restast o 0D ¢ los da
doakibanc i uGhas nddo &3 Calivnts (s wveviamo ma 2 43C & 17| theasde 10 imenitoa
1 Doaintaocion quimich o ao naet sa weltiaron ha cuhistes o2 aguy invabies RasMad pans 361 Ltiondese dumnia 100 cnios o a2uwamo con les
HYStrLCOnnes on b LA e i dagmndey aodaones o
*  Onokabviahi3yal0,55% CIDEX QPA durmote 12 mimtos
+  Anvoyde 1000 dwesnts 30 moawitog
* Seuseit @ vy e 2.0% dhrawe 30 minutos
“Ergtistre Enppacs CH08 Uno 00 [OB COMEsnmat & 1ord &1 &0l DOlbie iCneo oS X conpning, S ammigidrriolos ir ORS00 durarte uh LADS0
minre o o minko, Repeta o proCrdumsiio oeF & hpage? of fg 906 YRR 1280 Apus o, 3 & anssh et & lotal
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i Marca(s) de (los} producto(s) médico(s): ResMed.

2014 - Afio de Homenaje al Alpisrante Guillermo Brown, en ef Bitentenaria del Combate Naval de Montevidee™
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-3293/12-8
'.
El Administrador Nacicnal de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéni

NU?éa?y de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina
S.A., se autorizé la inscripciobn en el Registro Nacional de Productores vy

i Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con Iosl

siguientes datos identificatorios caracteristicos: j
Nombre descriptivo: Generador de Presion Pulsatil. |

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-188 Generador de
Presion Pulsatil.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: Los dispositivos de presion positiva binivel S9 VPAP

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

apnea obstructiva del suefio en pacientes que pesan mas de 30 Kg. El Adapt |
estd indicado ademas, en apnea'slcéntrales 0 mixtas, asi como en respiracion

. periédica. Estan disefiados para uso hospitalario y domiciliario.

" Modelo/s: S9 VPAP (VPAP S), S9 VPAP (VPAP ST), S9 VPAP (VPAP Auto), $9 '
' VPAP (VPAP Adapt).

I Accesorio: Humidificador.

_ Periodo de vida util: 5 afios.

' Condicidn de expendio: Venta bajo receta.

1! Nombre del fabricante: 1) Resmed Corp., 2) Resmed Asia Operations Pty Ltd.,
;3) Resmed Ltd., 4) Resmed Motor Technologies Inc., 5) Resmed S.A., 6)
;i Resmed Germany Inc., 7) Resmed West Coast Warehouse, 8) Resmed-Duncan l
. Distribution Center, 9} Gruendler Gmbh. ‘



/..

Lugar/es de elaboracidn: 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) Parc
Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monod, Saint-Priest Cedex, Rhone-
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) Karneoistrasse 4,
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 .......25.0CT..20........., siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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lﬂﬂ. ROGELIO LOPE2
Administrador Naclons
AJLM. AT,
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