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"2013 - Año dei Bicmtenario de la Asamblea General Consti!lfYentede 1813"

DISPOSICiÓN N' 5 1 1 9
BUENOSAIRES, ,1 4 AGO 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-1861/13-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Air Liquide Argentina S.A.

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

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

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

.Il médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, ei Decreto 9763/64, y

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

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, 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 controlf ~lidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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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.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnol09ía Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

ResMedl nombre descriptivo Ventilador de presión continua positiva (CPAP) y

Accesorios y nombre técnico Unidades de Presión Continua Positiva en las Vías

Respiratorias, de acuerdo a lo solicitado, por Air Liquide Argentina S.A., con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presenteI¿Ición y que forma parte In:egrante de la misma.
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ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 88 y 89-97 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 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.

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

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-19, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacionaí de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Il Y IIl. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-1861/13-9

I DISPOSICIÓN NO 51r~r
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Dr. OTTO A. ORS1NGHI-¡;¡
SUB.1NTERV",-", I

A.N.M.4.'l'.



''2013 - Año dd Bicentenado de la Aramblea General Constituyente de 1813"

../(;" ".t.'M'¿,9"..¿;¿
.9'•••••••••.9.4>.-

~L.<oo .•J~
..ot.A:.L..otY

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOs CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT NO ..,5..1 ..'7 9 .
Nombre descriptivo: Ventilador de presión continua positiva (CPAP) y

Accesorios.

Código de identificación y nombre técnico UMDNs: 11-001 Unidades de Presión

Continua Positiva en las Vías Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: indicados para el tratamiento del síndrome de la

apnea obstructiva del sueño (SAOS) en pacientes aduitos.

Modelo/s:

- ResMed 58 Pioneer system: Nombre Genérico: 58 Autoset Vantage y 58 Elite

- ResMed 58 Prime CPAP system: Nombre Genérico: 58 Compact y 58 Escape.

Período de vida útil: 5 años a partir de la fecha de fabricación.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante:

1- ResMed Corp.

2- ResMed, Ltd.

3- ResMed Germany Inc.!~"~"O""OOM 7 U<
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Lugar/es de elaboración:
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1- 9001 Spectrum Center Blvd. San Diego, CA 92123, Estados Unidos.

2- 1 Elizabeth Macarthur Dr. Belia Vista, NSW 2153, Austraiia.

3- Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania.

4- 8 Loyang Crescent #05-01, Sin9apur, Singapur 509016

Expediente NO 1-47-1861/13-9

DISPOSICIÓN NO

5 1 1 9
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DI. 0110 A. ORSINGHER
sua_INTERVENTOR

.A.1'l.Il4..••..T.
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

.....5 ..-1-..1. 9 .
Dr. ono A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A..N.M...•..T.
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RESMED CPAP S8 SERIE
PROYECTO DE RÓTULO ANEXO 111.6

ResMed Asia Operatlons pty Ud
8 Loyang eraseent #05-61.
Singapur 509016
SINGAPUR

RESMED Germany Ine.
Fraunhoferstrasse 16,
Martinsreld,0"&2152,
Alemania

r~lmRP~o~rt~a~d~o~p~o~r~:::::::::~~------lF~a~b~ngca~d¥o~p~o~r,:-----------1
AIRLIQUIDEARGENTINAS.A. ResMedUd.
MonseñorMagllano3079. 1ElizabethMacarthurDr.BellaVista,NSW
San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Argentina 2153,Australia.

Fabricado por:
RESMED CORP.
9001 Spectrum Centar
Boulevard, San Diego, 92123
(California) Estados UnIdos.

CPAP ResMed Serie S8

Modelo:, _

Raf#: ----
100-240 V
50160 Hz

20VA110W

SIN xxxxxxxxxx

•,~,
d _

-
Temperatura de funcionamiento: +5°C a +36"C

Temperatura de almacenamiento y de transporte: -2fY>C a +60"C
Humedad-funcionamiento, almacenamIento y transporte: 10"•••95% sin condensación

Rango de presión atmosférica entre 1.060 hPa (ti nIvel del mar) y 61WhPa (2.591 m sobre nlvef)

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional W 11925.

Condición de Venta: _

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-19



RESMED CPAP S8 SERIE
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

RESMED Germany Ine.
Fraunhoferstrasse 16,
Martinsreld, D.82152,
AlemanIa

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Monseñor Magliano 3079.
San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Argentina

Fabricado por:
RESMED CORP.
9001 Spectrum Center
Boulevard, San Diego, 92123
(California) Estados Unidos.

Fabricado por:
ResMed Ltd.
1 Elizabeth Macarthur Dr. Bella Vista. NSW
2153, Australia.

ResMed Asia Operations Pty Ltd
8 Loyang Crescent #05..(11.
Singapur 509016
SINGAPUR

100-240 V
50/60 Hz

20 VA/iD W

CPAP ResMed S8 Serie

•IPXl -
Temperatura de funcionamienro: +5°C 11+36"C

Temperatura de almacenamiento y de transporte: .200c a +60OC
Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensación

Rango de presión atmosférica entre 1.060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (2.591 m sobre nivel)

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N" 11925.
Condición de Venta: _

Producto autorizado por ANMAT PM~1084-19

Simbolos utilizados en 81sistema
AtelIciOO, eansulw la dc<:laMnt..,iOn llt\Unla •

•••
Equipo lipo CF

EquipeCl_II

.@.

-
Illlorrnad,," ~ me<IJo iIIl'tllenti
La DltecrrlQ E~~ RllEE 2OO2f!I1lI'Ce~é' I~
OCl'f9m é'tn'lhIelM <» lIIS1NkllJO' 1» 8qlIIpos
~ y .rCiCllóNcoll. ~&qllipo M dlIba
deNCh3t $1\ l'<lm'laMPQficb. 1\0 ctlmO UIlIéIliclOO

••••
1. Precauciones y Advertencias en el uso
~ ADVERTENCIAS

El flujo de aire generado por este equipo para la respiración puede llegar a estar hasta 6°C por encima de la

temperatura ambiente. Se deberá lener cuidado si la temperatura ambiente es superior a los 32°C.

El ePAP S8 Serie debe conectarse únicamente a los componentes, humidificadores y accesorios especificados

en este manual. la conexión de otros elementos puede causar lesiones al paciente o daños al dispositivo.

A bajas presiones, el flujo de aire a través de los puertos de exhalación de la mascarilla puede no ser suficiente

para eliminar todos los gases exhalados del tubo. Puede darse cierto grado de reinspiración.

Peligro de explosión: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

Si se utiliza oxigeno con este equipo, el flujo del mismo deberá estar cerrado mientras el equipo no esté en

funcionamiento.

El oxígeno favorece la combustión. Por tanto no debe utilizarse mientras se está fumando o en presencia de una

llama expuesta.

Asegúrese siempre de que el dispositivo esté generando un flujo de aire antes de encender el suministro de

oxígeno.

Apague siempre el suministro de oxígeno antes de detener el flujo de aire desda el dispositivo.

<=> ADVERTENCIAS

Instrucciones de Uso CPAP8eñsS8

TIlI

'" u,-,~)FACC10U
R'ECíOA íECN\CO

Mal. 11.925

Página 1 de 9
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CPAP S8 SERIE
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

\

- Si abandona el tratamiento con CPAP o binivel, su apnea del sueño volverá inmediatamente.

- Consulte siempre a su médico si espera encontrarse en una situación en la que no podrá utilizar su unidad

CPAP CPAP Serie 58 .

- Si le internan en un hospital o si le indican cualquier olra forma de tratamiento médico, informe siempre al

personal médico acerca de su tratamiento con CPAP o binivel. También es importante que se ponga en

contaclo con el médico que le está tratando por su apnea del sueño.

- Si sufre una infección sinusal, de las vías respiratorias superiores o del ardo medio, póngase en contacto con

su médico antes de continuar con el tratamiento CPAP o binivel. Es posible que le aconsejen que suspenda el

tratamiento hasta que la infección haya sido curada. Si sigue con el tratamiento durante una infección,

asegúrese de limpiar la mascarilla y el tubo después de cada uso.

q PRECAUCION

- No abra la carcasa del CPAP CPAP Serie S8. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar. Las

reparaciones y el mantenimiento interno deberán ser efectuados únicamente por un agente de servicio

autorizado.

2. Ap.3.2:

USO indicado

Los sistemas para la apnea del sueño S8 Series están indicados para tratar la apnea obstructiva del sueño (AOS) en

pacientes adultos. Los sistemas están diseñados para uso hospitalario y domiciliario.

Contraindicaciones

El equipo CPAP Serie S8 no es un equipo de apoyo vital y puede dejar de funcionar si hay un corte en el suministro

de energía o si se producen determinados desperfectos. No debe ser utilizado en pacientes que requieran un

tratamiento permanente.

El tratamiento con presión positiva en las vías respiratorias puede estar contraindicado en algunos paciantes que

presenten las siguientes afecciones previas:

• enfermedad pulmonar bullosa grave

• neumotórax

• presión arterial patOlógicamente baja

• das hidratación

• fuga de líquido cefalorraquídeo, cirugía o traumatismo craneanos recientes.

Efectos secundarios

Los pacientes deben informar a su médico tratante si tienen algún dolor inusual en el pecho, dolor de cabeza grave o

mayor dificultad para respirar. Una infección aguda en las vías respiratorias superiores puede requerir la suspensión

temporal del tratamiento.

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

• sequedad de la nariz, boca o garganta

• epistaxis

• hinchazón (por aerofagia)

• molestias sinusales o del oldo

• irritación ocular

• erupciones cutáneas.

Instrucciones de Uso CPAPSer1eSS Página 2de 9
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

3. Ap.3.3,

Conexión con Accesorios y otros Dispositivos Médicos
o::> ADVERTENCIA. Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto electro médico, se deben

satisfacer los requisitos de la normativa lEC 60601.1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos

eléctricos).

Piezas del sistema CPAP Serie 88
El equipo CPAP Serie S8 incluye los siguientes elementos:

• Equipo CPAP Serie S8

• Cable de alimentación

• Bolso para viaje

• Tubo de aire de 2 m.

-AsodétmlUporw"

'.

SaHdildO
-éirG o

~RlÍtl.üri(~rB
l&'.tM)e1a .
dQ <latos

,-(.-.-~C
-}CA

Accesorios disponibles;
Humldltlcador integrado
Cubleftll delantera
Tubo de aire de 3 m
Transfcrmador DC-12
Funda para el tubo ResMed.

Humidiftcadores
Se puede hallar una lista de los humldificadores que son compatibles con los equipos de ResMed en el sitio web

www.resmed.com.enlasección de servicio y asistencia que se halla dentro de la página de productos.

ACCESORIOS:

ResControll1 El asistente cUnlco para múltiples aplicaciones

ResControl1l de ResMed ofrece una gama de funciones clínicas en una unidad compacta y fácil de usar. Puede ser

usado localmente o a distancia para monitorizar o ajustar los generadores de aire ResMed .• Se pueden conectar dos

unidades ResControl1l juntas para controlar y monitorizar el generador de aire tanto a los pies de la cama del

paciente como en la sala da controL ResControll1 es ideal para el laboratorio de sueño y para la sala de hospital, y es

capaz de enviar una gama de señales seleccionable por el usuario desde el generador de aire a un sistema de

poJisomnografia (PSG) a efectos de ser cotejadas en paralelo con datos fisiológicos.

Datos mostrados en tiempo real

Instrucciones de Uso CPAP Serie S8 Página 3 de 9
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CPAP S8 SERIE

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III.B

ResControlll cuenta con un visor grande que facilita la visualización de datos en tiempo real. Un zoom hace posible

ver parámetros clínicos importantes a la distancia, y una base articulada permite posicionar la unidad ResControl1l

para lograr una visibilidad óptima.

Ajuste da parámetros a distancia

ResControl1l identifica automáticamente el modelo del generador de aire ResMed conectado y suministra las

funciones de control y monitorización correspondientes. Los parámetros se pueden ajustar a distancia desde una

separación de hasta 30 m (100 pies).

Manómetro Integrado y salida a PSG

ResConlrol ti cuenta con un transductor de presión interno que se puede usar en conjunto con olros datos clínicos

para monitorizar el ronquido y la limitación al flujo con fines diagnósticos y/o para ajustar el tratamiento.

Esto se logra por medio de una salida analógica exclusiva para PSG. El práctico manómetro integrado se puede usar

para medir la presión en cualquier generador de aire, eliminando así la necesidad de contar con un manómetro

adicional.

Existen dos modelos de ResControl1l disponibles, los cuales ofrecen tres o siete salidas analógicas para PSG. Las

salidas, que monitorizan las mediciones enviadas por el generador de aire, proporcionan una mayor f1exibílídad, Estas

mediciones, seleccionables por el usuario, dependen del modelo de generador de aire, y pueden incluir presión, flujo,

fuga, volumen corriente y frecuencia respiratoria.

~ ResControlll es compatible con los siguientes generadores de aire ResMed:

• Sullivan TIoI 5

• . S6'N

• AutoSet TTM

• AutoSet SpiritTlol

• serie S7™

• serle S8Thl

• serie VPAPTM 11

• serie VPAPTM 111

• AutoSet CS2Tld

Modulo Reslink

Sístema de administración de terapia

Instrucciones de Uso CPAP Serie SB Página 4 de 9
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III.B

El sistema de administración de terapia Reslink™ brinda una forma completamente nueva de permanecer conectado

con sus pacientes y con las redes clinicas en todas las etapas del tratamiento de trastornos respiratorios del suefio

(TRS). Envle ResLink al hogar del paciente para registrar nueve parámetros importantes y poder realizar una revisión

integral de la afección y el tratamiento del paciente.

El sistema ResLink simplifica la gestión de datos, reduce los costos de la misma y ofrece una amplia gama de

contactos, relaciones y oportunidades comerciales a través de diversos canales de medicina del sueño.

Características y beneficios

Los datos de efectividad incluyen oximelría, respuesta de presión, fugas, apneaslhipopneas, ventilación

minuto, limitación del flujo, ronquido, saturación en oxigeno (Sp02) y frecuencia de pulso.

Los datos de oximetria brindan una prueba objetiva de que el tratamiento con presión positiva en las vias

respiratorias resuelve la desaturación de 02. La oximetria puede implicar beneficios de reembolso.

la ta~eta SmartMedia TM de 32MB almacena simultáneamente una selección de datos más amplia.

El módulo ResUnk es práctico y fácil de usar, sólo coráquelo en cualquier'dispositivo compatible y almacene

información.

Compatibilidad

Dispositivos para el tratamiento con presión positiva en las vlas respiratorias

AutoSet Spirit™ APAP

S7"" Elite CPAP

VPAP"" 111bilevel

VPAP 111ST bilevel

VPAP 111ST-A bilevel

Software dlnico

ResScan™

4. Ap.3.4Y3.S,
INSTALAcrON y OPERACIÓN
~ ADVERTENCIA
(.!.J' AJogll •.•• d. ,,~. 01oahle dloijmamacíón ¥ l. devllo u"n In b•••n•••

condicionO!! ¥ q~1 or oquipo no ""',¡ doiilOdo.
Sólo <lobon uu ••• ",bo. dI airo R_~ oon II "'loi"". Un tubo dl';'l
<fifo•• ntl POdrí. mo<liffcer l. p~ ••ón """ dI hodlo .""iI",.1o """ .-dusi,;.'"
lIf"",cie dol trollmlonto.
ObofnJi. oltu"" o le enuode do ei•• móantrooll """1",, NtÍl futw:io<>ondo
JKKb-¡ep""",cor 1moob•.•.•.•l•••tamllnto.

Conexión del Equipo

R\ PRECAUCióNt.!.J. T..,gl ouid.do d. "" 0010"",,,1 "'lu1po "" un I~go, dande puodoSlr
1I0ipeodo o dondll ell/UI"" puode !rop"zer """ lO!""bl. de .limenteción.
Si coloco ellqUipo en el pilO, _lIiirllM dI q~9 no h..,.o polvo .n II j,••o ¥
d.q ••••n<>hoY" """'. ,opedoceme ni ningÍln 0('0 objem q ••• pudie ••
bloqu •• , le 9Mrode de el••..
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In8tnJceiones de Uso CPAP Serie S8



RESMED CPAP S8 SERIE
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

Selección del tipo de mascañlla
Porau$(l\.Qllle de que el equipo flMlClonedo;l. msntra deHada conl. ma.C311I~~
usted Il! ""900. dl¡b¡ sel8cclonar el tIpO de m,searll. q"" <!!<Iillfllllzllll!o.

1 ConIaPllrrtilladeftAMPAoADAPTACIONenelvtsor,CPI1ma ~.IEnelmodo

epAP, l. ponta', de _ muestre lo p'labra 1lAMl'''' En el mod<l Aulo5e1

1=610en é SS AutoSelll). la PI""'na de es¡:erlI muost", la ~.IaI".1lDAI'IACIóN.)

ti: oPIImil CD hasta que &p,rel"" fa pelllbr. MASe.

3 O¡¡rImoE:j PI'" m_, laconflgwael6o,

4 Oprima CZO" C:SO""sta ••••, la oonllglUdOn _ desee.

& Oprtma E3 pa •• eplicef la C<IllfiDum:Ión.

Advertencias y Precauciones

A\. ADVERTENCIA
r.!J le. m"<:IriU •• no cltban lIIi1iu~o m•••••• qUI .Iequipo S8 S.,ía 11W

on<:lndi'*' y fu"aOfllnclo oolnl<:tll"",nts.

Cual'ldo se lnIda el tmBn'llanto, Si SI) no o:ooIlgurado un perloclo de rllrjXl, la
¡>Ill5lOr'lse va Inctem&rll""""dLlllnle El!PI'I1oOO conllgufldo. duele lII'IIpreslOn
baja toestllla llfesk\rl de tm3m!en!O e_. a perlodo de rampe eSll
_ PI" ayudarlo a.aaptalS& "",dumnenl. a1lrcremento <leprellloo V
b_ mll; QOITIO(!IdIlol.

Uso de la función Ajuste de la Mascara

1 ColOques. la ITl85CSrlla segOn 185 InstrllCdQlles paru el ll6IJ!Irlo.
2 ,,",~t111a de RAMPA" ADAPTACIÓN enel vlisor,ITIIIml~ pl"loNda la

\ftCIlI _ dUIlInt! el rMllOS 3 seooodos, haN que coml!ll'lCe el suministro••Elequlpo tumentar.lla pmstOO_alcanzar la pm •••.•nde ajusledelll'llllsclrll.
y Iflllntendrá ••••tI pre~lOn dv<3nt<:lm:.s lMlutoo,
En <:ll\IbQr sP3feoofé II1 nformac Ión que tigula I cootlnuaolón. DichI!lIntorrNcl6n
Imlbl qual. flm::lónda l)IJllta de la IMSClrilla ~ !lndonandDy ~.ne <¡j
aigIJlentll slgnl!lCa<lo: ••••• es un 8)Jsta elIl:OOnl<:l; •••• - es ,., muy buen
l)u!;te; • "-es un blrenajuste; n_, '-'1 -lIgrtl\cIn QU&usted debe l)JItaf
la rnascal1li1.

I=~:_.I
3 AJ~ le III3$Cl!lrlb, t. tlmohlld~1aY .Iamés hlSla lograr un aJLl5\enrme y
"""oo.
TransclJll'ldos 3 miluln!, lo PfeslOn \/OMlr;l11. Pf""1On conllgur.lda y,;e il.,1r,I

llllm1:amlentl,>. SI ro:.>qul!;lmll~per.rtms mlnulOS. rnontenllil presionad. la teclae durante al menos UN segundos '1el tnltlmlento cornet1Ud

InmedlaUlIlIenle.

SI o¡xjme la t9C1iIe dunlt1te menos de Ires segundoo, la unldad wMl-rA.1

moóo de espl!llllse "lIlIla psntallo de RAMPAo AOAPTACION~

no PRECAUCIÓNc.!J No deje lergos tramos del tubo de eiro elrododor do l. eabllcol1ldola cama.
Podrla IlnroUarJIllllrlldodor do la cebOZll" ooollo miontrlls duormo.

5. Ap. 3.6 : INTERACCION con otros Dispositivos o tratamientos

q El Gel76lBdor CPAP SERIE 88 no ss apropiado para ser utilizado tJn la cerr:anfa dB ansstAsicos inf/amablss.

ADICiÓN DE OXiGENO AL DISPOSITIVO

Se puede añadir oxigeno en la conexión de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias que se enumeran a

continuación al utilizar oxígeno con el dispositivo.

PRECAUCIONES

q Si se utiliza oxigeno con este equipo, el flujo del mismo deberá estar cerrado mientras el equipo no esté en

funcionamiento. Si se ha dejado activado el oxígeno mientras el dispositivo no estaba funcionando. desconecte el

oxigeno y espere 30 minutos antes de volver a encender el generador de aire.

Explicación: Cuando se deja activado el Rujo de oxigeno estando encendido el dispositivo CPAp' el oxigeno

suministrado al tubo de suministro de aire puede acumularse dentro del dispositivo ePAP, generando asl riesgos

de incendio.

q El oxígeno favorece la combustión. No utilice oxígeno mientras esté fumando ni en presencia de llamas

expuestas.

q Asegúrese siempre de que fluya aíre desde el dispositivo antes de encender el suministro de oxígeno.

q Siempre apague el suministro de oxígeno antes de detener el flujo de ai.redesde el equipo.

Nota: A un determinado caudal de oxigeno suplementario, la concentración de oxigeno inhalado variani en

función del lugar en el que se introduzca el oxigeno, los parámetros de presión. el ritmo respiratorio del paciente,

la selección de la mascarilla y el Indica de fuga.

6. lA•. 3.8),
LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO:

Generador CPAP Serie 88

ADVERTENCIA

InstnJcclonas de lJao CPAPSerieSa Pégfna 8d69
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RES.JlE'I'l CPAP S8 SERIE '.,~-<:""''''1 .., '" '~::.;iYINSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8 ~ .••

Peligro de electrocución. No sumerja el equipo ni el cable de alimentación en agua. Siempre desenchufe el equipo

antes de limpiarlo y asegúrese de que esté seco anles de enchufarlo nuevamente.

PRECAUCiÓN

• No cuelgue el tubo de aire a la luz solar directa, ya que puede endurecerse con el tiempo y terminar agrietándose .

• No utilice lejía, cloro, alcohol, soluciones aromáticas, jabones humeclanles o antibacterianos o aceites aromatizados

para limpiar el tubo de aire o el equipo. Estas soluciones podrían endurecer el producto y reducir su vida útil.

Limpieza diaria

Desconecte alluba de aire y cuélguelo en un lugar limpio y seco hasta el próximo uso.

Limpieza semanal

1 Retire el tubo de aire y lávalo con agua tibia y detergente suave.

2 Enjuáguelo bien, cuélguelo y déjelo secar.

3 Antes de usarlo otra vez, vuelva a montar la mascarilla y el arnés.

4 Vuelva a conectar el tubo de aire.

Umpleza mensual

• Limpie el exterior de la unidad CPAP Serie S8 con un paño húmedo y un jabón líquido suave .

• Examine el filtro de aire para verificar que no tenga agujeros ni esté obstruido por suciedad. Reemplácelo cada seis

meses, o con mayor frecuencia si se usa en un entorno con mucho polvo.

Cambio del filtro de aire

'" PRECAUCION<.!..l. No lavo ,,1filtro d" eiro. El filtro d" al'lI no la IBV"bl" ni rButainlbl ••.
La UlP'Il dBl filtro do "ire protoge ••) gqulpo on caco doquo aecidOllUllmllf\to
80 dQf~mllliquido ~ol:tro él. Asvouroso de que 01filtro da lllrll y IIItapa dol
fil1ro llStm1 ooloc ••dos M todo mom••n¡o.

2 AGlirlly dGsoclx>01filtrode airo u~,

3 In_tlJ tri filtro ntUlV(>cotoolndolo 0lI'I oIlsdo llinUdo da azut hacia fuora dlIl oquipo.

4 VIl""'" acolocade l'pI <!oI filtrode "in>.

Mantenimiento
Este producto (CPAP Serie S8 ) debe ser inspeccionado por un centro de servicio técnico autorizado de ResMed 5

años después de la fecha de fabricación.

Hasta ese momento, el equipo está diseñado para funcionar de manera segura y confiable, siempre que se use y se

mantenga de acuerdo con las instrucciones suministradas por ResMed. Al entregar un equipo nuevo, se brinda

información acerca de la garantía correspondiente de ResMed. Por supuesto, al igual que con cualquier equipo

eléctrico, si detecta alguna irregularidad, deberá tomar precauciones y hacer que un centro de servicio técnico

autorizado de ResMed revise el equipo.

Limpieza de Mascara Swift LT
Notas:

El sistema de almohadillas nasales y el arnés deben lavarse a mano. Puede lavar el arnés sin necesidad de
desmontarlo.
ADVERTENCIA

Instrucciones de Uao CPAPSeñeS8



RESMED CPAP S8 SERIE
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

No utilice soluciones aromáticas o aceites perfumados (como eucalipto o aceites esenciales), lejía, alcoholo

productos de olor fuerte (p. ej.: cítricos) para lavar ninguna de las piezas del sistema. Los vapores residuales de estas

soluciones pueden ¡nhelarse si no se enjuagan por completo.

También pueden dañar el sistema y causar grietas.

PRECAUCiÓN

Si se advierte algún signo de deterioro visible (como grietas, rajaduras, roturas, etc.) en alguna de las piezas del

sistema, dicha pieza debe desecharse y sustituirse por una nuava.

Diariamente o después de cada uso Separe y lave a mano las piezas de la mascarilla (excepto el arnés), frotándolas

suavemente en agua caliente (aprox. 30"Cf86"F) con un jabón suave durante un minuto, Enjuague bien todas las

piezas con agua potable y déjelas sacar al aire alejadas de la 'luz solar directa,

Semanalmente

Lave a mano el arnés y el retenedor del tubo en agua tibia (aprox, 30"e) con un jabón suave. Enjuáguelos y déjelos

secar al aire alejado de la luz solar directa.

Almacenamiento

Asegúrese de que el Swift LT esté completamente limpio y seco antes de guardarlo durante cualquier periodo de

tiempo. Guarde la mascarilla en un lugar frie y seco, fuera de la luz solar directa.

7. Ap.3.11:

Solucion de Problemas

:; npffibí.::;¡¡YC;iíoiJf~iifj;¡PG i)::: @\&; A2's:rJéjJli': =" i
El eqDlpo nD Inlda •• trntamlento cuundo usted I'r.IpI••••~ la maKllltlra. aunque
11m6dlco M hablllbdo la ftmdón SnrnrlSt.art.

j

LafwóO<1~wt no~oriII conlo. IMscarltlos
lE"'loo, '¡8""" loVllM.Uo~M1 roopgrrróto (fJ0 SOl
go0Qf9le ouOO""to pr""Or1 al ""qi<¥ •
IMolo y _o pr<tIm<lomorua nw. do le mo5Cart1IO.

,AjI.OiN le poslciÓl'l ds lo masoI:l1o Y ,*"lImll:;..
Espooiblo_llllmn los_ dBlosp ••••••••dIllII
~nftll. \oboMl" col"""l'IOO.
Pur¡¡j¡""" el \lbl dBoim ro>Q;lO_rl'QMII
ctI<1O'Clldo. Can4cl<llofrrrnom<llllO "" ~rNlc!:_.
!'uado "'" 1IIhIt.o doo!rO.Sléto,d<loc roto End,neo o
Olr"J1tODGlNbo.

Coneewalablo do*,-óOo~.., embos-_ con 0Il'C tomOC:001I111l0.

la "'s:pI ••cIOn no ••• lo
..llciortlamMlo ¡Y<lfUndo
como l"1l'I a01M' lo rull'OlOn
smoT\Slort.
lI;oyun. luga ~cn,.•••,

8 <lb" <110olmontlldOn no
a,tl datlldamont. conoctolk>.
8 lDInaCorr,ontop.»d. aola,._0
Es~ utll<on,x,u,," ml ••••Tila
_""~"Mod.

rp;"IlI.¡¡¡;rc~p",,1i!.JW%W t%$

Pantalla •• bl•••co.

_IiqLlO ""'" <>1<::lbIo do alJmont:¡clón nVi con.CIO<k>y
~. 01irI1~Of do <:arionloIon "•• o do haboml _
OII00ndklo.
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S<lMI~""'_ 0\ periododo E:Ipenl• q•• laprooióndo!oiret'oa)ooa~ o
rampa o ti p.noclo do I"I'I':dnqLlO" poo1o<k> do ""'po " •••• ¡JtociOn.
• aoploclm
ElMI'<>do alrv nti •••eI<>, ClIn>o01tlltro do olro.
El ",M do a"O ""'~ to«:id<>" Endo,oco ,,~ •• Itubo,,~
EllJtlodoo~noo.Vi _.I_doo~a,
<!obd,rm<1tlleono~
LamlIocañli vol Ir"" no /l/cele" posiciln <lolarna••••'RI ydo! or!'Nls.
o.lllncOfI'1ICWMnt.
ccl"""do~
foll:loltopól1o los 10_ cloI l/lJotvlu <XIIocorlol.]
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orooión ,..,.,. •• '" 00," ••_.~
m!!T~,i.!!jli!:,¡j¡iiilr di ¡Id ,+- "s"!1.~!,.ó~@ ,tW
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_c__

lmófiquo "'&01 tubo do otro •• ti firm ••••• nto <0000"00
al> _ •• ,.10 •• lid>do01<0_ onlaport.
_nIor.> ••••sas ••,. 1,Un, "",.,...h"l"'wrlli<:a<lo"
U>odoairo.pul,. la lo<1,_"0000 j>l" '0"", a
poo",onm:m,.1 ""'~. Si""'" no¡...,. qLlOo!"'"""* do_,""", dallln'l1<t8PI'- do
1II1rnoModót1 y do>;ll~I_ •• a CII'laClorlo POI"a""" ••
""1M"",nto on m"dIo al e<P.iPO.

Cuando Int.nta aclu;¡JI•• , la conflgu ••••IOndel lCIulpo o oopla' Inlo,mlolOn ••_
tMIato d. dalos. opure.e 01Ilgalento menSaje ~ el lIIsar: IRROll 'l'AIlJlITA

OUt Ur~.~:l.U
la t.I~"t, do data, no '" Vo<tI\qu. '!U" Dolé •••••••• <Io1:>••""t,d. d>l", In 1:>
;",",,~ ooml<1,m",,"', "r<J'" llOrot.II]'" do d>l"" coo la na,", h0C100fTiboy

""ontrll, 01SIl So••• 11_ ..-rKli<lo Y~" "' •.•••_
tflIlOmIonto lon modo do no"'),

la ta~ot, do d,t"' '" h:I Vantlquo QUol, IOrj<>lado _ •• <4m.art:Kl:> ••••••••
1••••• :r<lO,01. rmáOOnonta. foodo .0 la ~ e<nnpoJI<ionto.
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CuandQ ll1tellta al'tuallar la configuntelOn del equipo o o;oplar InlbrmlClón" 1m.
w]eta de lI3los. apilfllCO 81siguiente mOlllllla en el vI_: IlRROR COlIIPIQ.
OU1tlll:t.uj.h

Hay'" o••••.on lo In!tlml_ Comuri"""so ",,,,,,diat:lrnanle oon.u mQdi¡;a,
"""tanld. 8Il101>ljlit<l do.~

LullgO de Inlllntllr letuallzar la oonftguraclón por medio de una tarll'la '" dato$,
M:l ap"r_ ellllllllente mens3jo I!II01 \IIlIOr:0I»lJ'l(,l CORJlECTAQUitar
u.rje"-

lo conllg""cIOn no s Comuri'qu.:o.oalnmo<5otomo"""elln 111mOdiCll.
aew,l:z6.

Cuando Int.ma Ild1Ytlurlli conllguracllln dellqUlPo o I'CIplilf JnlonTl;u;16n 'una
tlrjltll de dato •• Iplll'tlCll .1 algulanl8lTlllnS.l¡e en el visor: CONPIO. tlIVALIDr.
Quit.ar earj"e ••

Loo <!ale> <lo idonlJlialmn Qr1 Cc!munl","u 1IlITl8dIillllmonlo oan su módlal.
lo tu!jWI do dIItos nO
."."idGn wn 1"",doro. da
idontilica<:i6n <lew "'l'iPU.

8. Ap.3.12:

Especificaciones Ambientales

• Temperatura de funcionamiento: +5°C a +36QC

• Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C

" Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensación

• Rango de presión atmosférica entre 1.060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (2.591 m sobre nivel)

Guía y declaración del fabricante - Emisiones e inmunIdad electromagnética

El producto cumple con todos los requisitos correspondientes en materia de compatibilidad electromagnética (EMC,

por sus siglas en inglés) de acuerdo con la CEI60601-1-2, para entornos residenciales, comerciales y de industria

ligera. Se pueden hallar Joscuadros de compatibilidad correspondientes a estos equipos de ResMed en el sitio

web www.resmed.com. en la sección de servicio y asistencia que se halla dentro de [a página de productos. Haga clic

en el archivo PDF correspondiente a su equipo.

9. Ap.3.14,
Descarte del dispositivo ResMad 58 Saries 11

• No descarte el Dispositivo con residuos comunes.

• Debe cumplirse con la reglamentación Local para descarte de productos medicos

• Este equipo se debe desechar en forma separada, no como un residuo más. Para desechar el equipo,

deberá usar los sistemas de recolección, reutilización y reciclado que correspondan y que estén disponibles

en su país.

• Estos sistemas de recolección, reutilización y reciclado están diseñados para reducir la presión sobre 105

recursos naturales y para impedir que sustancias peligrosas dañen el medio ambiente.

Eliminación de mascara Swifl LT

• El Swift LT no contiene sustancias peligrosas y puede eliminarse junto con 105 residuos domésticos

habituales.

Jnstruccionesde Uso CPAPSeñeSB Página 9 de 9
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-1861/13-9

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposíción NO

.~5...1..J....9I Y de acuerdo a lo solicitado por Air Liquide Argentina S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Ventilador de presíón continua positiva (CPAP) y Accesorios.

Código de identíficacíón y nombre técníco UMDNS: 11-001 Unidades de Presión

Continua Positiva en las Vías Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: indicados para el tratamiento del síndrome de la

apnea obstructiva del sueño (SAOS) en pacientes adultos.

Modeio/s:

- ResMed 58 Ploneer System: Nombre Genérico: 58 Autoset Vantage y 58 Elite

- ResMed 58 Prime CPAP System: Nombre Genérico: 58 Compact y 58 Escape.

Período de vida útil: S años a partir de la fecha de fabricación.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

7



Nombre del fabricante:

1- ResMed Corp.

2- ResMed, Ltd.

3- ResMed Germany Inc.

4- ResMed Asia Operations Pty Ltd

Lugar/es de elaboración:

1- 9001 Spectrum Center Blvd. San Diego, CA 92123, Estados Unidos.

2- 1 Elizabeth Macarthur Dr. Belia Vista, NSW 2153, Australia.

3- Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, 0-82152, Alemania.

4- 8 Loyang Crescent #05-01, Singapur, Singapur 509016

,1':

Se extiende a Air Liquide Argentina S.A. el Certificado PM-1084-19, en la Ciudad

d B A. 1 4 ASO 2013 . d '. . (5)-e uenos tres, a , sien o su vigencia por cinco anos a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

5 1 1 9
~1II~~L.,

Dr. ano A. ORSINGHF.R
SUB-INTERVENTOR

A.N.M ...e.::r.
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