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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-1852/13-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Air Liquide Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcidon 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 comercializacion de productos

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 Disposicién ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;
" EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
. MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ResMed, nombre descriptivo Humidificador para CPAP y nombre técnico
Humidificadores, con Calefaccién, de acuerdo a lo solicitado, por Air Liquide
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 90 y 91-99 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-1, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 5 ....... 3 .............
Nombre descriptivo: Humidificador para CPAP.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-050 Humidificadores, con
Calefaccidn.
Marca de (los) producto(s) médico(s): ResMed
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: indicados para la humidificacion del aire
suministrado por los equipos CPAP de ResMed. Debe ser usado Unicamente
siguiendo las recomendaciones de un médico.
Modelo/s: HumidAire H2i
Periodo de vida (til: 5 afios a partir de la fecha de fabricacién.

G' Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Roétulo e Instrucciones de Uso a fs.: 90 y 91-99 respectivamente.
Nombre del fabricante:

1- ResMed Corp.

2

ResMed, Ltd.

3- ResMed Germany Inc.

4

ResMed Asia Operations Pty Ltd

Lugar/es de elaboracién:
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1- 9001 Spectrum Center Blvd. San Diego, CA 92123, Estados Unidos.

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

1

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

4

8 Loyang Crescent #05-01, Singapur, Singapur 509016
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ANEXO II

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

PRODUCTQ Mf’DIco inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B

RESMED HUMIFICADORES

Importado por: Fabricado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. ResMed Ltd.
Monseiior Magliano 3079. 1 Elizabeth Macarthur Dr, Bella Vista, NSW

San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Argentina 2153, Australia.

Fabricado por:

RESMED CORP. RESMED Germany Inc. ResMed Asia Operations Pty Ltd
9001 Spectrum Center Fraunhoferstrasse 16, 8 Loyang Crescent #05-01.
Boulevard, San Diego, 92123 Martinsreid, D-82152, Singapur 509016

(California) Estados Unidos. Alemania SINGAPUR

HUMIDIFICADOR ResMed HumidAire H2i

Ref#: S/N XXXXXXXXXX (W‘I I
100240 V 50/60 Hz :g
& {110 W) {(maximo consumo de energia). D
Potencia méxima instanténea <340 VA. -

Temperatura de funcionamiento: +41°F a +104°F (+5°C a +40°C)
Humedad para el funcionamiento: 10-85% sin condensacién
Temperatura de almacenamiento y transporte: -4°F a +140°F (-20°C a +60°C)
Humedad para el almacenamiento y el fransporte: 10-95% sin condensacion

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N* 11925

Condicion de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1084-1

" 2 Yy ™
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RESMED HUMIFICADORES H2i

Importade por: Fabricado por;
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. ResMed Ltd.
Monsefor Magliano 3079. 1 Elizabeth Macarthur Dr. Bella Vista, NSW

San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Argentina 2153, Australia.

Fabricado por;

RESMED CORP. RESMED Germany Inc. ResMed Asia Operations Pty Ltd
9001 Spectrum Center Fraunhoferstrasse 16, 8 Loyang Crescent #05-01.
Boulevard, San Diego, 92123 Martinsreid, D-82152, Singapur 509016

(California) Estados Unidos, Alemania SINGAPUR

HUMIDIFICADOR ResMed HumidAire H2i

100-240 V 50/60 Hz
& (110 W) {(méaximo consuma de energia). D
-—

Potencia maxima instanténea <340 VA.

Temperatura de funcionamiento: +41°F a +104°F (+5°C a +40°C)
Humedad para el funcionamiento: 10-95% sin condensacion
Temperatura de almacenamiento y transporte: -4°F a +140°F (-20°C a +60°C)
Humedad para el aimacenamiento y ef transporte: 10-95% sin condensacién

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925,

Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1084-1

31,36

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Utilice el Humificador Gnicamente para el fin para el que ha sido disefiado, tal como se describe en

este manual. .

« AsegUrese de que la cAmara de agua esté vacia antes de transportar el Humificador

« El Humificador esta disefiado para ser usade Unicamente con equipos CPAP de ResMed
especificos. No use el Humificador con ningln otro equipo CP

+  El Humificador debera utilizarse (inicamente con los accesorios ¢ tubos de suministro
recomendados por ResMed. Su uso con ofros accesorios o tubos de suministro podria resultar en
una lesién o en dafios al equipo.

« El Humificador, incluidos sus tubos asociados, es para ser usade por un Unico paciente y no debe
volver a utilizarse por parte de ninguna otra persona. Esto es para evitar el riesgo de infecciones
cruzadas.

+  El Humificador debera colocarse siempre por debajo del nivel del paciente. Si se coloca al mismo
nivel o por encima del paciente, cabe la posibilidad de que el agua caliente fluya por el tubo hacia
la mascarilla.

«  Si el dispositivo se coloca a un nivel superior al del paciente y se vuelca, o si &l tubo se llena de

~ condensacién de agua, existe la posibilidad de que a mascarilla se llene de agua. El Humificador
debe entonces ser usado con precaucion en pacientes que no puedan cuidar sus vias
respiratorias, 0 que no puedan quitarse la mascarilla por si mismos, por ejemplo en aquélios que
hayan sufrido un ataque cerebrovascular. Se deberan ponderar cuidadosamente los riesgos y

beneficios relativos. - &
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIl.B

RESMED HUMIFICADORES H2i

+ No intente desmontar |a estacién de carga del Humificador. No contiene partes que puedan recibir
un servicio de mantenimiento por parte del usuario. Las reparaciones y el mantenimiento intemo
deberan ser efectuados tnicamente por un agente de servicio autorizado.

« Tenga cuidado al manipular el Humificador. La placa de calefaccion y el agua en la camara de
agua pueden estar calientes.

* En caso de que inadvertidamente se derramen liquidos sobre la estacion de carga del
Humificador o hacia su interior, desenchufe el equipo CPAP de la fuente de alimentacidn.
Desconecte la estacion de carga del equipo CPAP y permita que la estacién de carga se seque
antes de volver a utilizarla.

« No encienda el Humificador si el equipo CPAF tiene un cable de conexién o un enchufe dafado.

*  No utilice el Humificador si el mismo no esta funcionando adecuadamente o si alguna de sus
piezas ha caido al suelo o ha sido dafada.

»  Mantenga el cable de conexién del equipo CPAP lejos de superficies calefaccionadas.

» No deje caer ni inserte ninguin objeto en ninguna de las aberturas ni en los tubos.

*  No use el Humificador en presencia de materiales inflamables o explosivos.

= Peligro de explosién: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

+  Sise utiliza oxigeno con este dispositive, el flujo det mismo deberé estar cerrado mientras el
equipa no esté en funcionamiento.

= Siel oxigeno se ha dejado abierto, apague el generador de aire y espere 30 minutos antes de
encender el generador de aire nuevamente,

Explicacion: mientras el equipo CPAF no esté funcionando, si se deja ablerto f flujo de oxigeno,
el oxigeno suministrado al tubo de respiracion podrd acumularse dentro del dispositivo CPAF,
creando asf un riesgo de incendio. Esto se aplica a la mayoria de fos fjpos de equipos CP

+  El oxigeno favorece la combustién, .Por tanto no debe utilizarse en presencia de una llama
expuesta o mientras se fuma.

- Siempre asegurese de que se genere flujo de aire por parte del equipo antes de. encender el
suministro de oxigeno. '

+ Siempre apague el suministro de oxigeno antes de detener el flujo de aire desde el equipo.
Nota: a un caudal fijo de oxigeno suplementario, Ia concentracion de oxigeno inhalado variard
dependiende del punto en que éste se introduce, los ajustes de presion programados, el patron

respiratorio del paciente, la mascarilla elegida y el nivel de fuga.

3.2

USO INDICADO

Los Humificadores Humidaire H2i Series estan indicados para la humidificacion del aire suministrado
por los equipaos CPAP de ResMed. Debe ser usado (inicamente siguiendo las recomendaciones de un

Contraindicaciones
El tratamiento con del Humidificador con CPAP no puede ser utilizado en pacientes con las siguientes

-

condiciones:

* Neumotérax o neumemediastino A
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIL.B

RESMED ' | HUMIFICADORES H2i

"+ Insuficiencia cardiaca descompensada ¢ hipotensién, en especial si se encuentran asociadas
con una hipovolemia intravascular (riesgo de mayor hipotension o de reduccién del gasto
cardiaco) _

* Neumoencéfalo, cirugia ¢ traumatismo reciente (por ejemplo, hipofisario o nasal} que pueda
haber provocado una fistula craneo-nasofaringea (riesgo de entrada de aire u otro material
extrafio a la cavidad craneana)

* Sindrome disneico

« (Qtitis media o timpano perforado (riesgo de propagacion de una infeccidn)

= Epistaxis severa.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Los siguientes efectos secundarios pueden surgir durante el curso del tratamiento con CPAP mientras
el equipo esta funcionando correctamente: molestias sinusales o del oido medio; dolor toracico;
sequedad de [a nariz, boca o garganta; hinchazén (al tragar aire); irritacion de la piel debida a una
hipersensibilidad a los materiales del sistema de mascarilla.

Si el equipo fallara (debido por ejemplo a un corte de electricidad), esto podria conducir a la

reinspiracian, lo que puede provocar disneas y dolores de cabeza.

33:34, 39

INSTALACION DEL HUMIFICADOR:

ADVERTENCIA

Antes de conectar el Humificador verifique que su generador de aire esté apagado a nivel de la fuente

de alimentacion.

PARA QUITAR LA CUBIERTA DELANTERA (S| ESTA INSTALADA)

Es posible que su generador de aire tenga colocada una cubierta delantera (B-1). Antes de acoplar el

Humificador, oprima el botén bajo la cubierta delantera (B-2) y sepérela del cuerpo del generador de

aire (B-3 y B-4).

Notas

= Para volver a colocar la cubierta delantera, hégéla coincidir con su generador de aire y empujela
con firmeza hasta que se ajuste en su lugar por medio de un clic. -

»  Recuerde llevar la cubierta delantera con usted si va de viaje, en caso de gue necesite
tratamiento con CPAP sin un humidificador.

PARA QUITAR Y GUARDAR EL ENCHUFE CONECTOR

Antes de acoplar el HUMIDAIRE H2i, retire el enchufe conector de su generador de aire y coloquelo

en la parte trasera de la estacién de carga.

ACOPLE DEL HUMIFICADOR

1. Alinee el Humificador con el generador de aire (D-1) y aproximelos hasta que se ajusten en su

lugar por medio de un clic (D-2). &
ADVERTENC!A

+  Solo se debe conectar y desconectar la estacién de carga del Humificador cuando la camara

7

de agua esté vacia,

%Y\\(;O Pagina 3 de 9
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ResMED ' HUMIFICADORES H2i

«  Se debe impedir que el agua entre en e! generador de aire. No transporte el generador de aire
con el Humificador acoplado.

2. Conecte el cable de corriente al enchufe en la parte trasera del generador de aire.

Conecte el ofro extremo del cable de corriente a una fuente de alimentacion

Nota: si el generador de aire recibe alimentacién a través de la entrada de CC, el Humificador no

recibira corriente y la produccion de humidificacién sera menor.

3. Coloque la unidad combinada sobre una superficie firme y plana cerca de su cama, a un nivel
mas bajo que el que usted adopte para dormir. Verifique que la superficie no sea sensible al calor
o la humedad, o use un paiio protector.
PRECAUCION: Tenga cuidado de no colocar la unidad en un lugar donde pueda ser empujada y
tirada al suelo.

INICIO Y DETENCION DEL TRATAMIENTO
4. Conecte firmemente un extremo del tubo de aire a la salida de aire del Humificador, y el otro

extremo a su mascatilla.

LLENADO DE LA CAMARA DE AGUA
ADVERTENCIA
Tenga cuidado al manipular el Humificador. £l agua y la base de la cdmara de agua pueden
alcanzar altas temperaturas. Espere 10 minutos para que se enffie la placa de calefaccion y
fodo resto de agua.
Libere el cerrojo de la cubierta y levantela hasta que quede en su posicion vertical
2. Retire la camara de agua y con cuidade llénela con agua fresca y limpia. Verifique que el nivel del
agua permanezca por debajo de la marca de nivel- maximo. Siempre aseglrese de que la camara
de agua esté limpia.
ADVERTENCIA
No lfene demasiado la cdmara de agua, ya que podria entrar agua en ef generaqor de aire y er1 6/
tubo de aire.
PRECAUCION
No utilice ningun aditive (como por e, perfumes o aceites arométicos). Estos productos podrian
reducir fa capacidad de humidificacion del Humificador y/o provocar un deteriore de los materiales
de /la cdmara de agua.
3. Con cuidado coloque la camara de agua llena en la estacion de carga del humidificador y vuelva a

' cerrar la cubierta. '
El Humificador esta ya listo para ser usado. &

o Al uﬁltzér aste producto en combinacién con algun otro producto electrormédico, se deben
satisfacer los requisifos de la normativa IEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas
médicos eléetricos).

ADICION DE OXIGENO SUPLEMENTARIO )

Puede afadirse oxigeno en la conexién de la mascarilla. Tenga en cuentaAaé’éEvertencias que se

enumeran a continuacién al utilizar oxigeno con el dispositivo.

50
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RESMED . HUMIFICADORES H2i

ADVERTENCIAS

» Al utilizar oxigeno con este sistema, la provision de oxigeno debe cumplir las normativas locales
para oxigeno médico.

+ Al utilizar oxigeno con este sistema, se tiene que colocar una valvula de presién RESMED en linea
con el circuito del paciente. Un fallo en la utilizacion de la valvula de presion puede causar peligro de
incendio.

» El oxigeno acelera la combustién. Mantenga el dispositivo y el contenedor de oxigeno apartado del
calor, las llamas, cualquier sustancia olecsa o cualquier otra fuente de ignicion.

* No fume en el area cercana al dispositivo ¢ el oxigeno.

» Al utilizar oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de encender el oxigeno.

» Apague el oxigeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitard que se acumule oxigeno en la
unidad.

« Cuando se adminisira oxigeno adicional de flujo fijo, la concentracién de oxigeno puede no ser
constante. La concentracion de oxigeno inhalado variara dependiendo de la configuracidn de CPAP,
del modelo de respiracién del paciente y de la tasa de fuga. Las fugas importantes alrededor de la
mascarilla pueden reducir la concentracién de oxigeno inhalado por debajo de las concentraciones
esperadas. Se debe poner en practica una supervision apropiada del paciente.

INICIO Y DETENCION DEL TRATAMIENTO

INICIO DEL TRATAMIENTO

1. Cuando el Humificador se acopla y el generador de aire se enciende, la luz indicadora se
enciende en el Humificador, Puede aparecer un mensaje acerca de la funcién de Calentamiento
{no disponible en todos los modelos). Al activarla, esta funcién permite que el agua se caliente

antes de comenzar el tratamiento.

2. Silafuncién de Calentamiento esta disponible, utiliceta para calentar el agua antes de iniciar el

tratamiento. Si desea iniciar el tratamiento inmediatamente, omita este paso.

FUNCION DE CALENTAMIENTO
Para iniciar la funcién de Calentamiento:
i. Seleccione Calentamiento oprimiendo la tecla Derecha en el panel de control.

El siguiente mensaje aparece durante 2 segundos:
HUMDIFICADOR } |

ii. Después de 2 segundos aparece la pantalla CALENTAMIENTO

' e
meni salir
iii. Mientras el HUMIDAIRE H2i esta en modo de Calentamiento, usted puede: 6

» Iniciar el tratamiento en cualquier momento, oprimiendo la tecla Inicic/Parada.
*  Acceder a los men(s aprimiendo Menii (tecla Izquierda). -
+ Detener la funcién de Calentamiento en cualquier momento pulsand ,Séﬁr/zteclarDerecha)

AR
A
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INSTRUCCIONES DE USC Anexo ill.B

REesMED HUMIFICADORES H2i

La funcion de Calentamiento se apagaré automaticamente después de 30 minutos si el tratamiento no

ha comenzado.

3. 3 Gire la escala de control de humedad a la configuracion deseada. La opcidn apaga la
humidificacion térmica y suministra una humidificacién minima. La luz indicadora permanecera
encendida para indicar modo en espera. Con la opcion 6 () se suministra una humidificacién
maxima.

4. Recomendamos gue iniciaimente coloque la escala de control en la posicion 3 ().

5. De ser necesario, ajuste aumentando o reduciendo la escala de control para encontrar el nivel
que le resulte mas cémodo y efectivo. Puede ajustar el nivel de humedad en cualquier momento.

6. El objetivo es recibir aire himedo en la mascarilla pero evitar la formacién de condensacion en el
tubo de aire. La temperatura y la humedad del aire circundante afectaran el nivel que usted
necesita.

7. Consulte "Preguntas frecuentes” para obtener mas consejos acerca de la configuracion correcta
del nivel de humedad.

8. 4 Coldquese la mascarilla siguiendo las instrucciones para el usuario de dicha mascarilla.

9. 5 Oprima la tecla Inicic/Parada en el panel de control. De lo contrario, si su generado de aire
cuenta con la funcién SmartStart, simplemente respire en su mascarilla y el aire deberia
comenzar a fluir,

10. Nota: durante el funcionamiento, la luz indicadora periddicamente se torna mas brillante para
indicar gue el calentador esta encendido. El HumidAire H2i tiene un calentador rapido que
posibilita tiempos de calentamiento muy cortos. No se preocupe si la luz Gnicamente se torna mas
brillante durante un breve lapso.

11. 6 Acuéstese y acomode el tubo de aire de forma que pueda moverse libremente si se da la vuelta

mientras duerme

DETENCION DEL TRATAMIENTO
Para detener el tratamiento en cualquier momento, quitese la mascarilla y pulse la tecla Inicio/Parada.

De lo contrario, si su generador de aire tiene la funcién SmartStart, simplemente quitese la mascarifla
y el tratamiento se detendra. Algunos generadores de aire continian emitiendo un poco de aire una
vez detenido el tratamiento. Esto puede continuar durante un méximo de una hora para ayudar a
enfriar la placa de calefaccion. Sin embargo, usted puede en cualquier momento desenchufar el
equipo de la fuente de alimentacién y permitir que la placa de calefaccion se enfrie sin flujo de aire.

DESACOPLAMIENTO DEL HUMIFICADOR =
1. Desenchufe el cable de corriente de la toma. \
ADVERTENCIA

Tenga cuidado al manipular el Humificador. El agua y la base de la camara de agua pueden
alcanzar allas temperaturas. Espere 10 minutos para que se enfrie la placa de calefaccion y todo
resto de agua

2. Retire la camara de agua de la estacion de carga. .

3. Oprima el botén plateado grande ubicado en la parte ceniral debajo dg a’égfacién de carga (G-4)

y separe el Humificador del generador de aire.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B

R ESMED | HUMIFICADORES H2i

MANTENIMIENTO

Con el uso normal de un Humificador, la camara de agua dehera ser sustituida cada dos afios.

Al cumplirse 5 afios de su fabricacion, este producto (HUMIDAIRE HZ2i) debe ser inspeccionado por
un Centro de Servicio ResMed autorizado. Hasta ese momento, el equipo esta diseiiado para
funcionar de manera segura y fiable, siempre que se maneje y mantenga de acuerdo con las
instrucciones suministradas por ResMed. Al entragarse el equipo, se proporcionan los detalles
correspondientes de la garantia ResMed. Como en el caso de todos los dispositivos eléctricos, si
aparece alguna irregularidad en su funcionamiento, se deberan tomar las precauciones necesarias y
el equipo debera ser revisado por un Centro de Servicio ResMed autorizado

Periddicamente debe llevar a cabo la limpieza y el mantenimiento de la camara de agua, la cubierta y
la junta de la cubierta.

38:
Limpieza y mantenimiento ;
Los pacientes deberan efectuar regularmente la limpieza y el mantenimiento descrito en esta seccién,
DIARIAMENTE
1. Limpie la mascarilla a diario siguienda las instrucciones suministradas con la mascarilla.
PRECAUCION
»  No utilice aceites aromadlticos ni jabones hidralanies o antibacterianos ni soluciones
aromaticas o a base de /ejia, cloro o alcohol, para limpiar la almobhadilla o la mascarifla. Estas
soluciones podrian ocasionar dafios af producto y reducir la vida dtil del mismio.
«  No fave ni seque ef armazon de la mascarifla a temperaturas superiores a los 80°C (176°F).
La exposicion a temperaturas superiores podria reducir la vida titil del prodicto.
2. Desconecte el tubo de aire de la unidad ResMed (y del humidificador, si se usa uno) y
éuelgue el tubo y la mascarilla en un lugar limpio y seco hasta el préximo uso.
PRECAUCION
=  No cuelgue los tubos de aire al sol, ya que con el tiempo se endurecerdn y terminardn por
agriefarse. .
PRECAUCION: No utilice aceites aromdticos ni jabones hidratantes o antibacterianos ni
soluciones arométicas o a base da lgfia, cloro o alcohol, para limpiar Ia almohadilia, la mascarilla,
el tubo de aire o la unidad ResMed. Eslas soluciones podrian ocasionar darios al producto y

—
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RESMED

INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ib
- HUMIFICADORES H2i

PERIODICAMENTE

1. Limpie el exterior de la unidad ResMed con un pafio humedo y un detergente suave.

2. Verifigue que el filtro de aire no esté bloqueado ni tenga agujeros (ver “Cémo cambiar el Filtro

de aire”

ADVERTENCIA
* Peligro de electrocucion. No sumerya la unidad nii el cable de corriente en agua. Siempre

3. 77 Solucién de problemas

312

desconecte la unidad antes de limpiarla y asegurese de que esté seca anles de conectarla

nuesvamente.

« £l sistema de mascarilla y el lubo de aire estdn sujetos a un desgaste natural por ef uso.

Inspeccidnelos regularmente para verificar que no 8sién dafiados.

PRECAUCION

« No intente abrir la caja de la unidad ResMed. No hay adentro piezas que el usuario pueda

reparar. Las reparaciones y ef mantenimienio interno deberdn ser efectuados tnicamente por un

agente de servicio autorizado.

El equipe no
funclenaino sparece
nada en el visar yfo
la luz indicadora ne
se enclende)

El cable de corriente no
estd debldamente
conectado.

Toma de corriente o fuente
de alimentacién
defectuosa.

El generador de aire y la
estacifn de carga no estn
correctamente conectados,

Verlfique que el cable de alimentacion
esté firmemente enchufado en la fuente
de alimentacién y que el interruptor de
Esta (en caso de haberlo) este
encendido.

Prushe otra fuente de alimentaclén o
toma de corriente.

Verifique que |a estacitn de cargaesté
firmemente acoplada al generador de
alre.

La luz indicadora
parpadea

La luz indicadora
periddicamente se torna
m& brillante para indicar
que el calentador esta
encendido.

* ElHumidAlre tlene un calentader
rdpido que posibilita tiempes de
calentarniento muy cortos, No se
prevcupe si 12 luz Gnicamente se
torna més brillante durante un breve
lapso.

* Gire la escala a la posicitn Q) para
apagar lahumidificacién térmica. La
luz indlcadora permanecerd
encendida para indlcar modo en
espera.

La luz Indicadora
estd slempre tenue
y/o el aire no se
siente caliente

El reflector del HumlidAlre
31 (consulte lafiguraC-2a)
estd sucio.

Limple el reflector con un pafie
himedo.

Cémarade agua con

fuga

Lacédmara de sgua puede
estar dafiada o fisurada.

La cublertano estd
correctamente colocada.

Caontacte a su proveedor para obtener un
repuesta.

Aseglrese de que la cubierta esté
colocada correctamente.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo |IF

RESMED - HUMIFICADORES H2i

Condiciones Ambientales de almacenamiento manipulacién y uso:

Datos técnicos:

Temperatura maxima de la placa de calefaccién: 185°F (85°C)

Temperatura de apagado: 199°F (93°C)

Maxima produccion de humedad: 95% de humedad relativa (escala de control al maximo, flujo de 50
¥min, temperatura ambiente de 68°F [20°C], humedad relativa ambiente del 40%).

Méxima temperatura del gas: 106°F (41°C)

ALIMENTACION

Rango de entrada para el generadof de aire S8 de ResMed cbn HUMIDAIRE H2i:

100-240 V, 50/60 Hz; 110 V, 400 Hz; 2,5 A <140 VA {110 W) (maximo consumo de energia). Potencia
maxima instantanea <340 VA,

La cifra real del consumo promedio de energia variara en funcién de factores tales como la
configuracion de la temperatura, la presion fijada, el uso de accesorios, la altura sobre ¢l nivel del mar
y la temperatura ambiente.

Potencia maxima de la resistencia: 86 W.

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura de funcionamiento: +41°F a +104°F (+5°C a +40°C)

Humedad bara el funcionamiento: 10-85% sin condensacion

Temperatura de almacenamiento y transporte: -4°F a +140°F (-20°C a +60°C)
Humedad para el almacenamiento y el transporte: 10-35% sin condensacion
CLASIFICACION IEC 60601-1

Clase |l (doble aislamiento) Tipo CF

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA : )
Cumple con IEC 60601-2-1.

3.4

Eliminacion de Dispositivo

WEEE 2002/96/EC es una directiva europea que exfge la eliminacién correcta de equipos eléctricos y
electronicos. Este dispositivo debera ser eliminado por separado y no en la basura municipal sin
clasificar. Para deshacerse de su equipo, debe hacer uso del sistema adecuado de recogida de
basura, reutilizacion o reciclaje que haya disponible en su region, El uso de estos sistemas de
recogida de basura, reutilizacién o reciclaje tienen por objeto reducir fa presién sobre 103 recursos
naturales e impedir que sustancias peligrosas dafien el medio ambiente.

Si necesita informacion sobre estos sistemas de eliminacion, péngase en contacto con la Q//D
administracion de basura de su regién. -

El simbolo de cubo de basura tachado le invita a usar estos otros sistemas de eliminacion. Si necesita
informacion para la recogida y eliminacién de su dispositivo de ResMed, pongase en contacto con la
oficina de ResMed mas cercana, su distribuidor local o acuda s la pagina

www.resmed.com/environment.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1852/13-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
5.]30 , ¥ de acuerdo a lo sclicitado por Air Liquide Argentina S.A., se
autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologié Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Humidificador para CPAP.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-050 Humidificadores, con

Calefaccion.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: indicados para la humidificacién del aire suministrado
por los equipos CPAP de ResMed. Debe ser usado Unicamente siguiendo las
recomendaciones de un médico.

Modelo/s: HumidAire H2i

Periodo de vida (til: 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.

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

o ,



Nombre del fabricante:
1- ResMed Corp.

2

ResMed, Ltd.

3

ResMed Germany Inc.

4- ResMed Asia Operations Pty Ltd

Lugar/es de elaboracién:

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

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

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

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

Se extiende a Air Liquide Argentina S.A. el Certificado PM-1084-1, en la Ciudad

“AGUZU]H, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

Amwﬁg

contar de la fecha de su emision.
Dr. OTTO A. ORSINGHER

pisposicIoN Ne - § 1 3 )
' \, { SUB-INTERVENTOR

LA ANM.AT.

%

de Buenocs Aires, a ........
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