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OISPOSICION N° 108 7

BUENOS AIRES, Z B ENE Z015

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-001478/14-9 del Re9istrode

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Air Liquide Argentina

S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción 'en el

RPPTM NO PM-1084-68, denominado: Ventilador de presión continua positiva

(CPAP) y accesorios, marca Resmed.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Det'retos

NO1490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 11

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-I084-68, correspondiente al producto médico denominado:

Ventilador de presión continua positiva (CPAP) y accesorios, marca Resmed,

propiedad de la firma Air Liquide Argentina S.A. obtenido a través de la

Disposición ANMAT NO0723 de fecha 17 de febrero de 2009 y sus rectificatorias
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y modificatorias, según Jo establecido en el Anexo que forma parte de la

presente Disposición.

ARTÍCULO 2°.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1084-68, denominado: Ventilador de presión continua positiva

(CPAP) y accesorios, marca Resmed.

ARTÍCULO 3°._ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-1084-68.

ARTÍCULO 40.' Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposición; gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Autorización

de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1.47.0000.00147714.9

DISPOSICIÓN NO t 08
EA

¡ng ROGELlO LOPEZ
Admln\lrtrador Nacional

A.N.M:.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N1 ...Q.8...7 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1084-68 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Alr Liquide

Argentina S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Ventilador de presión continua positiva (CPAP) y

accesorios.

Marca: Resmed.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 0723/09.

Tramitado por expediente NO 1-47-20888-08-7.

DATO
IDENTIFICA

TORIO
A MODIFICAR
Vigencia del

Certificado de

Autorización

y Venta de

Productos

Médicos

Nombre

genérico

Modelos

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

17 de febrero de 2014

Ventilador de presión continua

positiva (CPAP) y accesorios

58 Autoset 11, 58 Elite 11, 58

Escape 11

Accesorio: Mascara Swift LT

MODIFICACIÓ~ / "
RECTIFICACION
AUTORIZADA

17 de febrero de 2019

Ventilador de presión continua

positiva t
58 Autoset 11, 58 Elite 11,58

Escape 11 I
I
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Fabricantes 1) Resmed Ltd., 1 Elizabeth 1) Resmed Ltd., 1 Elizabeth

MacArtur Orive, Bella Vista, New Macarthur Dr., Bella Vista,

South Walles (NSW), 2153, NSW 2153, Australia.

Australia. 2) Resmed Corp., 9001

2) Resmed Corp., 14040 Spectrum Center Blvd. San.
Oanielson Street, Poway, CA Diego, CA 92123 Estados I

92064-6857 (California), Unidos. I
Estados Unidos. 3) Resmed Germany Inc.,

3) Resmed Germany Inc., Fraunhoferstrasse 16,

Fraunhoferstrasse 16/ Martinsreid, D-82152,

Martisreid, 0-82152, Alemania Alemania i,
4) Resmed Asia Operations Pty

Ltd., 8 Loyang Crescent 1#05-

01, Singapore, Singapore

509016, Singapur. I
Rótulo Rótulo aprobado por Disposición Nuevo Proyecto de Rótulo a fs.

ANMAT N° 0723(09 109 j

Instrucciones Instrucciones de Uso aprobado Nuevo Proyecto de ,
de Uso por DisposiciónANMAT N° Instrucciones de Uso a fs. 110

0723(09 a 118
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la
I

firma Air Liquide Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1084-68, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
• Z 8 ENE 1015

dias .

Expediente NO1-47-0000-001478(14-9

DI PÓSICIÓN NO

\
LOPEZ

Administrador Nac:lonal
.A..N.M.A.T.
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ResMed Carpo
9001 Spectrum Center Blvd. San Diego. CA
92123. Estados Unidos

108 '1
CPAP 58 SERIES 11

PROYECTO DE RÓTULO ANEXO 111-8

Importado por:
A1R LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Av. Eva Peron 6802178198/6902/98 y Guaroloi 3300 de la Ciudad Autónoma de
Buenos Aires. Argentina

'Fabricantes:
ResMed Ud.
1 EHzabeth Macarthur Dr., Bella Vista NSW 2153,
Australia

l!AIR UQUI~]

ResMed Germany Ine.
Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, 0-82152,
ALEMANIA

ResMed Asia Operations Ply Ud.
8 Loyang Crescent #05-01. Singapore,
SINGAPORE 509016. SINGAPUR

RESMED

Ventilador de presión continua positiva

58 Modelo:-----_.

Ref: -------
100-240 V
50/60 Hz

20 VA/10W

N°/Serie xxxxxxx

•lPXl

d .

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

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 nlve' del mar) y 680 hPa (2.591 m sobre nivef)

Bioing. JUAN CAMEN FORTE - Matricula COPITEC 1-6127

Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1084-68

AIR L/QUID
Ing. Juan Luis ENTINA SA

DIREC1"OR menforte
, T CNICOMat, NO.¡-6127

AlA LIQUIDE ARGENTlN
Ing.HUG(; OL!

DIRECTOR ACl 'HOSPITALARIA

,

I
Instrucciones de Uso CPAP S8 Serie 11 Pagina 1 de 1



ResMed Carpo
9001 Spectrurn Gen ter Blvd. San Diego. CA
92123. Estados Unidos

CPAP ResMed 58 5E:RI I
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111

Importado por:
A1R LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Av. Eva Peron 6802/78198/6902198 y Guamini 3300 de la Ciudad Autónoma de
Buenos Aires. Argentina

Fabricantes:
ResMed Lid.
1 Elizabeth Macarthur Dr., Bella Vista NSW 2153,
Australia

~AJR UQUIDE]

ResMed Gennany Ine.
Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, 0-82152,
ALEMANIA

ResMed Asia Operations Ply Lid.
8 Loyang Crescent #05-01. Singapore,
StNGAPORE 509016. SINGAPUR

RE5MED

Ventilador de presión continua positiva

58 Modelo: ------

100-240 V
50/60 Hz

20 VA/10W IPX1 -
Temperatura de funcionamiento: +5°C a +36°C

Temperatura de almacenamiento y de transporte: _20°Ca +60°C
Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensación

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

Bioing. JUAN CAMEN FORTE. Matricula COPlTEC 1.6127

Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1084-68

Simbolos utilizados en el sistema

~uipo tip:>CF
ca nacian Stand,uds A'!l5(lci;;¡tíon

In10ftnlilción:OOOr9m~io arnbl~ml)
UI Oirfictl..-a EUfopEoCl AAEE 2OcY2I!3GtCe 9xtQElla
((¡fteC1:l (ltminaei6n d& k!:;. f$$idl.fO$ d& ectllipo:;.
&léetrle:l» y ,&tecttóníCO(;. Este equipo ~édebe
de:.echar en fom"G ~eparada. no como- n reoogo 1
má~.-

Atención, OOl1cultarla documentaci6nadiunta •
lPXi

,..:P LIQUi 'C AHG NT' '
Ing, Juan L . e ¡NA, S.A.

D,'RfCTOR ~f1forteI
El flujo de aire generado por este equipo para la respiración puede llegar a estar hasta 6°C por~1J~ &0

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

Ap. 3.1 - 2.8 : Precauciones y Advertencias en el uso

q ADVERTENCIAS

1.

Página 1 de 9CPAP 58 Serta 11Instrucciones de Uso

El CPAP S8 Serie 11debe conectarse únicamente a los componentes, humidificadores y accesorios specificado::;

AIR LIQUIDE ARGENTINA ste manual. La conexión de otros elementos puede causar lesiones al paciente o daños al . positivo. I
JIR~~T%i1H~~v~:ACc;PlTAt.hnb.ajaSpresiones, el flujo de aire a través de los puertos de exhalación de la mascarilla pue no ser suficiente

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



CPAP ResMed S8 SERIE 11
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-6

Peligro de explosión: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

Si se utiliza oxígeno con este equipo, el flujo del mismo deberá estar cerrado mientras el equipo n

funcionamiento.
I,

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

lIáma expuesta.

Asegúrese siempre de que el dispositivo esté generando un flujo de aife anles de encender el suministro de

~AIR UQUIDE]

oxígeno.

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

q ADVERTENCIAS

- Si abandona ellralamienlo 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 podré utilizar su unidad

ePAP S8 Serie 11. •
- Si le internan en un hospital o si le indican cualquier otra forma de tratamiento médico, informe siempre al

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

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

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

su médico antes de continuar con el tratamiento ePAP o binivel. Es posible que le aconsejen que suspenda 61
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 PRECAUCIÓN

- No abra la carcasa del ePAP S8 Serie 11.No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar. Las

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

autorizado.

2. Ap.3.2,

Uso indicado

Los sistemas para la apnea del sueño S8 AutoSet 11,Elite 11y Escape II están indicados para tratar la apnea

obstructiva del sueño (AOS) en pacientes adultos. Los sistemas S8 Serie 11están diseñados para uso hospitalario ~

domiciliario.

Al lIQU RGENn I
ng, Juan is e NA~.A.
DIRECTOTE~~i~ttle

Mat, N°. l. 6127

Página 2 de 9 fCPAP 58 serie 11

• neumot' rax

Instrucciones de Uso

I

Contraindicaciones

El equipo S8 Serie 1I no es un equipo de apoyo vital y puede dejar de funcionar si hay un corte en el suministro de
1

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

permanente. /' I
El tratamiento con presión posItiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado en algunos pacientes que

presenten las siguientes afecciones previas:

• enfermedad pulmonar bullosa grave

sión arterial patológicamente baja

o deshidratación
TINA S.A.

FACCIOLlo fuga de liquido cefalorraquideo, cirugía o traumatismo craneanos recientes.
HOSPITALARIA



CPAP ResMed S8 SERIE 1I
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

~AIR UQUIDEJ

Efectos secundarios "<f"

<'Los pacientes deben informar a su médico tratante si tienen algún dolor inusual en el pecho, dolor de cab ":'Sr. l~"'~
mayor dificultad para respirar. Una infección aguda en las vías respiratorias superiores puede requerir la $uspenslon

temporal dellratamienlo.

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 oído

• irritación ocular

• erupciones cutáneas.

3. Ap.3.3:

Conexión con Accesorios y otros Dispositivos Médicos

~ ADVERTENCIA. Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto eleclromédico, se deben

satisfacer los requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos

eléctricos),

Piezas del sistema 58 Serie 11

Ranura para
la tarj9ta
de datos

El equipo S8 Serie 11incluye los siguientes elementos:

• Equipo S8 Serie 11

• Cable de alimentación

• Bolso para viaje

• Tubo de aire de 2 m.

Asa de transporte

Visor

T9dado

Salida dEl'
ail'9

CC
CA

Accesorios disponibles:
Humldlficador Integrado
Cubierta delantera
Tubode ah de 3 m
Transformador DC-12
Funda para el tubo AesMed,

Mascaiillas SwiftTlll LT

Swiftllll LT Debe utilizarse en pacientes adultos (> 30 kg/66 lb) a los que se les ha indicado presión positiva en las

vías respiratorias. Está diseñado para que un único paciente pueda usarlo en repetidas OCasiones en su domicilio o

para reutilizarse en varios pacientes en hospitales o institUCiones.

I

'-',:;/UQUJD¿ti.., 'ENTr' 1
ing, ,Juan Luis me~J~A.

DiRECTOR TECNJCO'
Mal. /Jo,1. 6127

Instrucciones de Uso CPAP 58 serie 11 Página 3 de 9
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El SWIUT"fi esta ooIociO:> V
l~ttI 11"" ",or.El ,me, PO"
la ""boza debo "PC¥'rst'"" el
","10 int""""lfio &nl,~ •• ""ojo
yolq..

!"(lm. 1•• CUlN' ouP":rio:<e. ",""'SlI"'<Io •• I,omo di l.
1" ""'1p'11tt1óomaoodo puodo cor,.. p.m.rior lo; o. ~Ol.
PI"""""" un. """0:11'1 e>l»'¡'" dlm •• """ fI'IId- pro.....,_ una
Inl. narizl. ....,¡"'_ •.I€!1 oIla!li>

,uptrio~,

to~ elli.l:o~.r»I!tJb:>
de are do!g~erad., <le .¡re,

5

Colocadón del Swih LT

CPAP ResMed S8 SERIE 11
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

(Al H'¡II "" •• , 1" do> "",."pooll'P:<'H p;:<' I1ht~111
poslt,1:< lc:«lol """,,,,'"
mllaollo hoc:i. ,IUlri), V lu"""
(B)_.s !Iso""I"U poOl
PJitIll1I'.

~AIR UQUIDE]

h:l.,1O el coCo en .c''''''Xl1. o...l~.lo.!romos d<l ,,!'JI!'> 10_ la'>."",flodíll ••• r.=. 1I,,,,,,zoo. 111IfI11ZM V"'9~-••
~ •• l•• """"'. do po>ldMq~~r~;:~r..;;,~"'''

Montaje del Swift LT

MontaJ. del am&s

U.o del ml'nedor d. tubo dt velcro

lIft'e el codQdel.' Wl.

Seplre oIlUb. de tire 4e! nw;.
~.

Pelire 1."Irrd\ldill •• dol
.,mlIon,

DeSfnontalo dél Swlft LT

Si l. rre!CIlri~1teJi"
d. Is n,ri., Iume<1W l.
'''''S<aJd d.1lUt-o 1_1.
m,,,,.rih V 11_'lOÓ:<
de11l.rbo.

Cwrd:> .mlice el moneder.
.1 tWoPJId. <do"",, .•• In el
coontfQo.1co_do be•••••
on C'JIiqui.,. •• 1", lbs I.d""

<:01"..•.••.,. ""h.,..,. ,nct>o, Sil. mll<:lrin. ~ tr. dll.
del <elenoo:lor de 1Ut>:>1I,.,<I!'d« ••• n •• IUTn!'I'1lel. OOI;:UO del
dtllUOOOOrt90dollUt:odo lUbo",,~I. masu, 'V.I
••••. ~WI1eó:f dl!lUbo,

In..". <l rr.oMdor do! 1iJb:I
In l. fltljltl, En'Olnchul
tlboe~'Ii:>" .11ib<>~ ,1,• ..".1~"",,,,.

C:loque boo .:<!le"",
•••t..ct10.dt! rele...o:r d.
IJbo lI",dod<t Ó!' 'e ~billo
'"pHiO! del om ••.

Antes de utilizar la máscara Swift LT A/R LIQUIDE AR
Ing. Juan Luis NnNA S.A.

ADVERTENCIAS DIRECTOR TE enforte
A CNlca'

• Los orificios de ventilación deben pelTllanecer despejados. 1al. NV,1.6127

• El paciente no debe colocarse una mascarilla a menos que el sistema CPAP esté encendido y fuficionando

correctamente.

• Al utilizar oxigeno suplementario, tome todas las precauciones.

Las e ecificaciones técnicas de la mascarilla se proporcionan para que el médico co pruebe que sean

AIRLIQUIDEARGENT gQmpatibles con las del generador de aire. Si no se siguen las especificaciones, o . se utiliza la mascarilla
I

1110~-II1(;(' '0 CIOll .. (.bl d 1 11d 1 d.d d d 1 ." fiOIRE601.,\C' ACHOSPITA~n equIpos Incompa les, pue e que e se a o y a como I a e a mascan no sean e rcaces, que no se

I
Instrucciones de Uso CPAP 58 serie 11 Página 4 de 9
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CPAP ResMed 58 SER I
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

~AIR UQUIDE]

logre ellra1amiento deseado y que haya fugas o variaciones en el caudal de fuga que afeel

funcionamiento del generador de aire.

Si tiene CUALQUIER reacción adversa al uso de la mascarilla, interrumpa la utilización del Swi

consulte a su médico o especialista del sueño.

lave y cuide la máscara como se indica en este manual

Humidificadores

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

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

4. Ap.3.4Y3.9:

INSTALACION y OPERACiÓN
/,\ ADVERTENCIAf.!.J. ~ú"'•••d. que 0;1cab'" d. Bljmonlllci6n y la c1avijo •• 1.n en buo" •••

condió""". y qu".loquipo no .<l~do""do.
Sólo dab"" u.~r ••• lUbos ~e .ire R~Mll<l 0l>0 el ,.quipo. Un tubo d~ "ire
dii~r""!8 pod,ía mod,ficar l. p",~ién ,,",8 de hecho ",,,ibe, k>qU8 r~du<:irial.
~fl<:Ociad81 trOlamionlo.
Obstruir 81!ubo o lo ~nlroda de oir8 m;8ntra. 81~ipo utii iu""ionando
podría pr,",ooOllrun ""b",coI8olllmien!o.

A\ PRECAUCIONili. TOrlgo ClJidado ~8 00 "olocar 01"quipo 80 un lugor dor.cle puoxlo sor
golp~do O dood9 alguion puoda tropour con ,,1 c.'Iblo d"olimontoción,
Si coloctl <ll"quipo 01'101 piso."$9Qur_ de que I'l<)hoyo polvo 00 01 aro" y
do quo no hey.o ropo, ropa de ClIma oi nlnguo otro objoto quo pudillro
bloqu"'or l. OOlrod. do elre,
MoguRlso do q,Jo 01 iir04 olredodor del oquipo esW limpio y leca.

Conexión del Equipo

Visor y tecl&do

Selección del típo de mascarílla
Para BsogtJ'arS&de que el &qÚPOIuncOJn&de I~manera dese!lia cotlla rrwcarma ~
USI<!droaele{jdo. debe seleedo •.••r ••I!"" de masca1la q••••.esta utllbndc,

1 Conlapaotalla deRAMPAoADAPTACIQNooolllisor, q¡Oma EllEn<llmOOC

epA!'. la pama" d. ospa,a m_a la palabra RAMPA. En el roocloAIJICSo!

Isólo,," '11SS AlIIOSet Il),la pantalla d. ","PO'" mueSlra la palabra IlDAPTACKlN,¡

2 OJ:;ojmal:TI Msta que aparalca la palabra MAse,

3 OJ:;ojma1¿jpara modillclrll confl\1uQClón.

4 OprlmaC3:) o G]hasta"'" laconfl¡¡urndófl que desee.

S Oprima Ej paraaplk:arla confl¡¡urnclón,

AIR LlQUIDE ARGENTINA ..
IW' .P 'Gr, f'A LI

DIRECTO;,'\C1!V1 ,HOSPITALARIA

Advertencias y Precauciones

II/R LIQUIDE A.
!ng, Juan L' NT!NAS A.

Uso de la función Ajuste de la Mascara OIAE~-UISe enfoti-"
"IDA n:c 'le

, Colóquese la masca rila segOn las InstrllO':;lorJd~;1 ~SO
2 Con la~lla 00 RAMPA O)ADAPTACiÓN en ~ visor. marltenga pr<lslonada la

tecla _,_ durante al tneOlO.'l3 seollrlOOs. hasta que cOll'Íeoc&el slIlllrllstro
00 pros .
EI<lQui;><:>aumentar.lla presión hasta alcar\l;Y la proslón de ~uste de la mascari~a
y marMll(l~ esta preslóOdurarrt<l IroS mlnlJlOO.
En '11visor apa"<leer.ll. IniormaciOrt que 1¡¡)Ira a contiluaci6rl. Dicha Inlormack'in
IndK;aqoo la Iu~ o:ft>aiJstlt (llt la mascarllla está lur.c+:>oando y tieoe el
slgu¡'mte sl(lrJlflcado: ••••• es un ajuste excelente .•••• -es lI:1muY buen
iJusta;."-<lS lI:1buaoajuste; "-, '-y-s1g¡jlrcan qW I.IstOOdeb&aiJstar
lama!C8r1la,

I~:I:M.O.SC:""'I
3 Ajils!ltse la masculla, la almohadlla yel amésha,.-

Transcurridos 3 milutos, la pr<lSlótlVOlverá a la i6n conflgurllda y s<linlclará

el tritamiemo. SI 00 quisiElra eSptMarlltlS mi os, mant<lrlga preslonada la tecla

8 du,ante 01menos tre<>seoundos y I tratamiento Come!lzará

10me<ll.atlllTlElOte,

Si oprlm" la !ocIa lid durame

modo 00 e:lpllra Is& I'8rllIa pantal
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ro.. PRECAUC,ONcJJ No dQjQ IllrgO$ tr •••mos del tubo de eiro;. elrededo
Podrle o;.nronarSE' alrededor de I~ ~ooza o CUQUO

J,l
CPAP ResMed 58 SER

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8
~AIR UQUI~]

(1) ~?~;~.~'~~~~Qb<>nU1ilizo=(1mono.quoQloquiposeSQrioU osH
o"""ndido y funcion(lndo oorr~cto,.,.....nt~_
C"ando~ Inlela eltratarrnmlO. $1se ha (onl~rado ~ perl<xlode ranva, la
p~16n se va Ino;:rMlelllandodtrant& el periodo cootlQurado. deSde una presión
baja hast; la J,Yeslónde tratamiento &S1ablec~, El periodo de rampa está
diseflado para ayudal10 a a<laJ)Yroo1I1Wualmente allllCremento de p~slón y
brindarle mis oomodldad,

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

q El Generador SS SERIE" no es apropIado para ser utilizado en la cercanra de anestésicos inRamables,

ADICIÓN DE OXrGENO 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 oxigeno 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 flujo de oxígeno estando encendido el dispositivo CPAP, el otgeno

suministrado al tubo de suministro de aire puede acumularse dentro del dispositivo CPAP, generando así riesgos,
de incendio. I

I
!

El oxigeno favorece la combustión, No utilice oxígeno mientras esté fumando ni en presencia de llamas

expuestas.

Asegurese siempre de que fluya aire desde el dispositivo antes de encender el suministro de oxigeno.

Siempre apague el suministro de oxígeno antes de detener el flujo de aire desde el equipo,

Nota: A un determinado caudal de oxígeno suplementario, la concentración de oxígeno inhalado variara en
i

función del lugar en el que se introduzca el oxígeno, los parametros de presión, el ritmo respiratorio del paciente,

la selección de la mascarilla y el índice de fuga. 1,
6. (Ap.3.8),

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO:

Generador S8 Serie 11

ADVERTENCIA I
Peligro de electrocución. No sumerja el equipo ni el cable de alimentación en agua. Siempre desenchufe el equipo,
antes de limpiarlo y asegurese de que esté seco antes de enchufarlo nuevamente. i,
PRECAUCiÓN

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

• No utilice lejía, cloro, alcohol, soluciones aromáticas, jabones humectantes o antibac1erianos o aceites aromatizados

para limpiar el tubo de aire o el equipo. Estas soluciones podrían endurecer el producto y reducir su vida uti1.

Limpieza diaria ;'

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

Limpieza semanal

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

AJR LIQUIDEARGENTINAS. njuáguelo bien, cuélguelo y déjelo secar.
Ing ~UGO FACCI

DIRECTOR ACTIVIDAG PITAt.Al&Antesde usarlo otra vez, vuelva a montar la mascarilla y el arnés.

4 Vuelva a conectar el tubo de aire.

Limpieza mensual

• Limpie el exterior de la unidad S8 Serie 11con un paño humedo y un jabón líquido suave.

Instrucciones de Uso CPAP 58 serie 11 Página 6¡d9 9



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

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

Cambio del filtro de aire

~AIR UQUIDE]
'4

CPAP ResMed S8 SE
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-6

/0\ PRECAUC,ONtlJ. No leve vi filtro de aire, El filtro dv aifll no '" I~Vllblllni r9utlli~llble.
la tapO! dvl filtro do •••ir" protege 91 equipo':In ce~o de que lIccidvnlllfm"M"
$1>dVfrllrne liquido sobrIO gl. Asvgúrvsll d" qu" vi filtro d" aire y la lapa dolOr
filtro llutgn colocados en todo rnom"nto.

1 RQtjl"Qla tapa d9l !>Itrode air<;lsituada vn la perta tr8S9rll de! equipo.

2 Retire y deooctl9 01 litro d9 air" usado.

VuQlw a colocar la tapa doelfiltro dlI airo;!,

3 InsQMQ"" filtro nUQI{ocol~ndolo con Qlllldo pintado do;!azul hecia fu~e ¡WIequipo,

4

I
Este producto (S8 Serie 11)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 f
información acerca de la garantía correspondiente de ResMed. Por supuesto, al igual que con cualquier equipo

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

autorizado de ResMed revise el equipo.

Mantenimiento

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

I
I

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 inhalarse si no se enjuagan por completo. 1
También pueden dañar el sistema y causar grietas.

PRECAUCIÓN

1
s y déjelos

I

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 nueva.

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°C/86°F) con un jabón suave durante un minuto. Enjuague bien todas las

piezas con agua potable y déjelas secar al aire alejadas de la luz solar directa.

Semanalmente

. Lave a mano el arnés y el retenedor del tubo en agua tibia (aprox.

're alejado de la luz solar directa.AIRLlQUlOEARG~A;fiI.
In9 HUGO FI\CC

DlRECTÓ¡:¡ l\CilVID¡I,D PITM..Nllt. I
Almacenamiento Ing.JUf;j~ ~~%tNTt~ S.A.
Asegurese de que el SWlft LT este completamente limpIO y seco antes de guardarlo durante cualcftmfr.:pg U!t1;'llgrlforte
tiempo. Guarde la mascarilla en un lugar frío y seco, fuera de la luz solar directa. Mal N° l. 612~/CO I
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Cll"KttlIO.~ ,",,"-'9'" ~
~ll.II.Iub:>Clllmll:'l6It1fdOoc=, ~ O)

ceJ"ltlit l' tI.O:l.

t.~no~~
I~tnllftt.~
oomc ~ K1tR Q f\lnobl
SIn:IrtSurt.
llJV 1ft f\.ol ~.

LollblOl do IclItlll!lclcl:irl ""
IIIU••~U do ~OIII1Cl
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Lutgo do Intentar aelualtrar l. conllguraelón por rntdlo de uru: tarttU ele dlltos,

:;::.~." ••••••••m_••m"_~o ~ ""'"1"
LlClOfIfJ;Ilftdml'lClu Cllm"fi~~~~nueon ••rMdco,_ ...

CU:mdo Inl-ma Ildualtza, la tonfJgurlld6n 1MI.PO Dooptar tnfllrmllc:16n 11UNI
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•••.••••• doUl:* •• ca, ~ el _ do
.iMn::telótl v6nMl_. __ IlI" PQI'ltI
_11 •••..."""~PO.

CUando .,tm. KmIlll'lf 1.1connau_16n di! oquIpo" 0lIlIbT InlDnMctlln 'ln.lI
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QtI1urttrj.u.,

1.I1ir¡m"'d:noona.
InHñl\w''''IJi''''''''.

tlA1R UQUlDE ]

I
7) Ap.3.11:

sblUcion de Problemas

t P,Obtt~'IC."'; poÑbIo

pant:all~'m blanco.
"llI"~M~ ~llU'''_.''~~n.''''''tmmy

COM:lillb. ",. oIl'\tOm,¡nlll ~ Ql;l'TIom.¡••• nlO el> lI;;OVlIQIW,

[1&1G~ 11no proPOt'dOI'lIl'Ull=:II1o.
SI .ri~UOIfl<h11¡::«f;ldodo ErpllA 'I¡IIII; prnlM dol •••• IW'/II......madII"
"""PI" rI ¡¡eokdDdI mo:t!lqtIIoI~. _ "ICbPlKlOn,.~.
9 tnf:, <loo•••••• tIo sudo.
£t tb:l eN•••••hU lCft:Idae~,
Ell.trUlullll noH~
~mtnl. COIItttD.

lI~b",,,,,,,"O
"IU'~tDnlfolt
g;I~l.

FW¡lIJlPÓllO~CIPOtl"dol 'o\»l¥;lIClllO<:a'l;)".sI.~._.b
=•••••ntWl::~."'mod_1I
Il'ldIIn-=a1I_ ti....•.-
l u ~-~~~-- -_~=--4-[Pt~~'_~~~'ibII:__ _ s,,~~~ Pro~~te.~~~~~_~_==~ "_Iu~ ~ .-'---,
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_ld::Io ••..ticb!1IlIlo:b
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~AIR UQUIDEj

8. Ap.3.12:

Especificaciones Ambientales

Límites de presión de
funcionamIento:

Dimensiones (altura x ancho
x profundidad)

Peso

Temperatura de
funcIOnamiento

Fuente de alimentación

Humedad de funcionamiento

Temperatura de
almacenamiento y
transporte

Humedad de
almacenamiento V
transporte

Altitud de funcionamiento

CPAP ResMed 58 SER 11
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.

112 mm)( 164 mmx 145 mm (4,6" x 6,5" x 5,7")

1,4 kg 13,11bl

+5"C a +36"C (+41°F a +95°F)

• Margen de entrada para el Ss Serie 11con HumidAire 3i:l00-240 V,
sOlsO Hz; 110 V. 400 Hz; 2,5 A < 140 VA (] 10 W) (máximo consumo
de potencial. Máximo consumo de potencia instantánea < 340 VA.

• Para obtener los valores de ce, consulte las instrucciones del
transformador DC-12. Para recibí r alimentación de ce, utilice
únicamente el transformador OC., 2 de ResMed.

• El consumo de potencia habitual a 20 cm H20 es 39 VA ó 20,7 W.

10-95% sin condensación

10-95% sin condensación

Desde el nivel del mar hasta 2591 m (8500')

Guía y declaración del fabricante - Emisiones e inmunidad electromagnética I
El producto cumple con 10dos los requisitos correspondientes en materia de compatibilidad electromagnética (EMC,

por sus siglas en inglés) de acuerdo con la CEleOe01-1-2, para entornos residenciales, comerciales y de industria

ligera. Se pueden hallar los cuadros de compatibilidad correspondientes a estos equipos de ResMed en el sitio 1
web www.resmed.com. en la sección de servicio y asistencia que se halla dentro de la pagina de productos. Haga cllc

en el archivo PDF correspondiente a su equipo.

9. Ap.3.14,

Descarte del dispositivo ResMed S8 Series 11

•
•

•

No descarte el Dispositivo con residuos comunes .

Debe cumplirse con la reglamentación Local para descarte de productos medicas

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 pais. I
Es10s sistemas de recolección, reutilización y reciclado están disefiados para reducir la presión sobre los

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

Eliminación de mascara Swift LT

El Swifl LT no contiene sustancias peligrosas y puede eliminarse junto con los re

habituales.

AIR L1QUlDE A INA S.A.
" FACCIOLI
VIDAD HOSPITAlARIA

AIRLIQUI/.J¡;
Ing. Juan l'" G£ TiNAs A01 ,,15 ."(.

RECTOR TE: enforte
Mat N' 1 6 CN/ca. .' 127
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