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Mmlsterlo de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT

DISPOSICION N°

BUENOS AIRES,

- 04 ENE. 2017

! - VISTO el Ex‘pedie‘nte‘N,O.:.1-4-7-'3.1'1'0-5293-'1,6-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos. y‘TrecnOIogl’a Médica
(ANMAT), y |

CONSIDERANDO: !

| : -Que por las preséntés actuaciones la. 'ﬁrr'na AIR L"IQU‘IDE

ARGENTINA S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de

Inscripcion en el RPPTM N° PM- 1084 120, denominado: DISPOSITIK/O DE
PRESION POSITIVA DE LAS VIAS RESPIRATORIAS ‘marca RESMED,

Que lo soI|C|tado se encuadra dentro de los alcances .de la

DISpOSICIOﬂ ANMAT -N° 2318/02 .sobre el Reglstro NaC|onaI de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. | |
| Que la D|reCC|on NaC|onaI de Productos Medlcos ha tomado la
mtervencuon que le compete. - _' R
Que se actua en virtud de'las‘faéu[tadés- conferidas 'por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. | '

Por ello; .

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL: DE -

MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

| DISPONE: - o |

ARTICULO 10°.- Autorizase la modificaciéon del Certlﬂcado de Inscrlpcmn en el

RPPTM N© PM-1084-120, denomlnado DISPOSITIVO DE PRESION POST IVA DE
LAS‘VIAS RESPIRATORIAS marca RESMED '

A
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISP@S‘Q!C)N N°
Regulacion e Institutos , : ‘ :
ANMAT I | o l

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidon y que Edeberé
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1084-120.

ARTI'_CULO‘ 30.- Registrese; por. el Departaménto de Mesa de E

‘-trada,
notifiqguese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién y conjuntamente con su Anexo, -Rétulos. e Instrucciones. de Uso,
girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivc_esg.
Expediente N° 1-47-3110-5293-16-7

DISPOSICION N° -

h 0046

. Dr. ROBERTS LG0E
Subadministrador Nacional |
ANM.AT :

|




Mlmsterlo de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
[iX.N.M.A.T

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

| , ‘
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

._El. Administrador Nacional de la Adminis_i_:raci‘c')n_-Nacionél de Medicamentos,
autorizé, mediante Disposicion

I\O 0 4 6 los efectos de su anexado en el Certlflcado de Inscrlp‘cmn en
el RPPTM N°© PM-1084-120 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AIR LIQUIDE

ARGENTINA S.A,
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

Nombre genérico aprobado: DISPOSITIVO DE PRESION POSITIVA DE LAS ViAS

RESPIRATORIAS
Mar¢a: RESMED
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2118/16

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2531-14-6

!

DATO DATO AUTQRIZADO. .

MODIFICACION /

IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION

TORIO AUTORIZADA

A MODIFICAR . : :

Modelo/s AirSeries (AirSense CPAP, AirSense - AirSeries (AlrSense 10 CPAP,

| Elite, AirSense AutoSet, AirSense .
AutoSet for Her)

AirSeries (AirCurve VAuto, AtrCurve
8, AirCurve ST, AirCurve ASV}"
AirSeries {(AirStart CPAP, AirStart

AirSense 10 Elite, AirSense 10
AutoSet, AirSense 10 AutoSet for
Her) .

AirSeries (Aerurve 10 VAuto,
AirCurve 108, AirCurve 10ST,

APAP AirCurve 10 ASV)
| | AirSeries (AirStart 10 CPAP,
. ' - AirStart 10 APAP_
Fabricante/s | RESMED SA ResMed Ltd

Parc Technologique de Lyon.
292 allee Jacques Monod.
Saint-Priest Cedex, Rhone Alpes.
| 69791. Francia

y Lugar/es de
elaboracién

| Australia

1 Elizabeth MacArtur Dnve
Bella Vista, New South Walles




Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T

ResMed Ltd

1 Elizabeth MacArtur Drive,
Bella Vista, New South Walles
Australia

ResMéd Asia Operations Pty Ltd
8 Loyang Crescent #05-01. 509016
Smgapur

ResMed Corp.

9001 Spectrum Center Boulevard.
San Diego, CA 92123. Estados
Unidos

ResMed-Duncan Distribution Center
110 Hidden Lake Circle Duncan,
SC 29123. Estados Unidos

Resmed West Coast Warehouse
23650 Brodinea, Moreno Valley,
CA 92553, Estados Unidos

RESMED Germany Inc. o
Fraunhoferstrasse 16, Martisreid, -
D-82152 27, Alemania

RESMED MOTOR TECHNOLOGIES
INC.

9540 De Soto Ave. Chatsworth,

CA 91311, Estados Unidos

. GRUENDELER GMBH
KAMEOLSTRASSE 4

72250. Alemania

‘ D-82152 27, Alemania '

Freudenstadt, Baden-Wurtiemberg. .

ResMed Asia Operaiions Pty Ltd

8 Loyang Crescent #05-01. 509016 o

Singapur

ResMed Corp.

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

ResMed Corp.
600 Riverside Parkway Suite 100,
Lithia Spgs, GA 30122. Estados

Unidos 'i

RESMED SA
Parc Technologique de Lyon.
292 allee Jacques Moniod.
Saint-Priest Cedex, Rhone
Alpes. 69791, Francia}

RESMED Germany Inc. -
Fraunhoferstrasse 16, Martisreid, -

Rotulo/s Aprobado por Disposicion ANMAT A fs. 43
N° 2118/16 _ -
Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT - | A fs. 44 a 52
de Uso N° 2118/16 !

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autofizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPF{’TM a la
firma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., Titular del Certlf“cado de Inscrlpcmn en el

1




Mln‘lsteno de Salud o
Secretaria de Polztlcas, .
Regﬁlacmn € Inst1tutos T

NMAT
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AIR LIQUIDE
E’d _

PROYECTO DE ROTULO ANEXO IlI-B

ResMed AirSeries

0046-

04 ENE 2017

importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S_A.

AV. EVA PERON 6802/78/98/6902/98 Y GUAMINI 3300 DE LA

CIUDAD AUTGNOMA DE BUENOS AIRES. ARGENTINA.

Fabricantes:

ResMed LTD. -

1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South
Walles 2153, Australia.

ResMed Asia Operations Pty Ltd.
8 Loyang Crescent No. 05-01, SINGAPUR, SINGAPUR
509016.

ResMed Corp.”
9001 Spectrum Center Boulevard. San Diego. CA, 92123
Estados Unidos.

DISPOSITIVO DE PRESION POSITIVA DE LAS VIAS
RESPIRATORIAS

RESMED AirSeries Modelo:

Ref: ILOT XXXXXXX (-ﬂ
100-240 V Temperatura de almacenamiento y transporte: de .
A_ 50/60 H D -20 °C a +60 °C (-4 °F a +140 °F) * : E
l 1,0-1,5 ; Humedad de almacenamiento y transporte: 5% a .y
T —

Bioing. Andrea R. Casco -
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1084-120

95% de HR sin condensacion

Fabricantes

RESMED CORP.

600 RIVERSIDE PARKWAY SUITE 100, LITHIA SPGS, GA
30122. ESTADOS UNIDOS.

RESMED SA
PARC TECHNOLOGIQUE DE LYON. 292 ALLEE JACQUES
MONOD. SAINT-PRIEST CEDEX, RHONE- ALPES 69791.
FRANCIA.

RESMED GERMANY INC.
FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSRIED, BAYERN, D
8§2152. ALEMANIA.

Matricula Copitec N° 1-6320

/
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
ing. Andiea R. Casco

Jefe Gestion de Activos
Actividad Domiciliaria

1iDE ARGENTINA S.A.
AR LS%RECT A TECNICO
Ing. Andrea R. Casco
Mat. N2 1-63290

Pagina 1
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QUIDE ResMed AirSeries
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlII-B

Impertado per:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. d
AV, EVA PERON 6802/78/98/6902/98 Y GUAMINI 3300 DE LA

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. ARGENTINA.

\\6‘0
iﬁ\.

Fabricantes: Fabricantes

ResMed LTD. RESMED CORP.

1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South 600 RIVERSIDE PARKWAY SUITE 100, LITHIA SPGS, GA

Walles 2153, Australia. 30122, ESTADOS UNIDOS,

ResMed Asia Operations Pty Ltd. RESMED SA :

8 Loyang Crescent No. 05-01, SINGAPUR, SINGAPUR PARC TECHNOLOGIQUE DE LYON. 292 ALLEE JACQUES

509016. ' MONGD, SAINT-PRIEST CEDEX, RHONE- ALPES 69791.
FRANCIA.

ResMed Corp.

9001 Spectrum Center Boulevard. San Diego. CA, 92123 RESMED GERMANY INC.

Estados Unidos. FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSRIED, BAYERN, D-

82152. ALEMANIA,

DISPOSITIVO DE PRESION POSITIVA DE LAS VIAS i
RESPIRATORIAS AR LIQUIDE AGENTINA

| : : Ing. Andrea R, Cascc
| Actividad Domiciliaria
100l240 v Temperatura de almacenamiento y transporte:
50/60 Hz D de -20 °C a +60 °C (-4 °F a +140 °F}) - E
1,0-1,5 A Humedad de almacenamiento y transporte: 5% a ﬂ dhind,

95% de HR sin condensacién
Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° |-6320
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AIR LICUIDE AR

Autorizado por la ANMAT PM-1084-120 DIRECTOR T, ECNICO
Ing. Andrea R. GascO

|

Advertencias y precauciones generales - ADVERTENCIAS Mat. N° I-éﬁ%

[0 AsegUrese de acomodar &} tubo de aire para que no se tuerza alrededor de la cabeza o el cuello.

O Asegurese de que el cable de alimentacion y el enchufe estén en buenas condiciones y de que el equipo nojesté
dafado.

O Mantenga el cable de alimentacién alejado de superficies calientes.

O Siobserva algun cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si emite sonidos inusuales, si el
dispositivo o la fuente de alimentacién se caen o se tratan indebidamente, o si la caja esta rota, suspenda su uso
y comunigquese con su proveedor de atencién o centro de servicio ResMed.

O No abra ni modifique el dispositivo. El interior no contiene piezas que el usuario pueda reparar. Las reparaciones
y el servicio técnico deben ser efectuados Onicamente por un agente de servicio autorizado de ResMed.

O Peligro de electrocucién. No sumerja el dispositivo, la fuente de alimentacién ni el cable de ailimentacién en agua.
Si se derraman liquidos dentro o sobre el dispositivo, desenchufelo y deje que se sequen las piezas. Sierlnpre
desenchufe t;ai dispositivo antes de limpiarlo, y asegdrese de que todas las piezas estén secas anteé de
enchufarto. ! !

0 El oxigeno su'plementario no debe utilizarse mientras esté fumandc o en presencia de una llama abierta. ‘

O Siempre aseglrese de que el dispositivo esté encendido y de que se genere flujo de aire antes de encendt‘er el
suministro de oxigeno. Siempre apague el suministro de oxigeno antes de apagar el dispositivo para evitar qt‘ue el
oxigeno no utilizado se acumule dentro de la caja del dispositivo y se genere peligro de incendio.

O No realice ninguna tarea de mantenimiento mientras el dispositivo esté funcionando.

PRECAUCION

O Utilice solo piezas y accesorios ResMed con el dispositivo. Las piezas que no sean ResMed pueden reducir la
eficacia del tralamiento y/o dafar el dispositivo.

|
‘ Pagina1de 8 G
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| AIR LIQUIDE ResMed AirSeries
- INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B

/;g\is_?w N

O Utilice solo las mascarillas con ventilacion recomendadas por ResMed o por el médico que le recetd
dispositivo. $i se ajusta la mascarilla sin que el dispositivo ventile el aire, e siblg.gue g vuelva a inspirar el
aire exhalado. Asegurese de gque los orificios de ventilacién estén limpios y noqalzara@ntener el flujo
de aire fresco dentro de la mascarilla.

O Tenga cuida:do de no colocar el dispositive en un lugar donde pueda ser golpeado o donde alguien pueda
tropezar conJeI cable de alimentacidn.

O Ei dispositiv
O Asegirese de que el area alrededor del dispositivo esté seca y limpia, y que no haya sabanas, ropa ni otros

podria sobrecalentarse si se obstruye el tubo o la entrada de aire mientras esta funcionando.

objetos que pudieran blogquear la entrada de aire o cubrir la fuente de alimentacidn.

0 No coloque el dispositivo sobre su costado porque puede entrarle agua.

[0 La configuracién incorrecta del sistema puede resultar en una lectura incorrecta de la presion en la mascarilia.
Aseglrese de que el sistema esté correctamente configurado.

[0 No utilice lejia, cloro, alcohol o soluciones aromaticas, jabones hidratantes o antibacterianos ni aceites
perfumados para limpiar el dispositivo, la cubeta de agua o el tubo de aire. Estas soluciones podrian causar
dafios o afectar el rendimiento del humidificador y reducir la vida uUtil de estos productos.

O Si utiliza el h:umidiﬁcador, siempre cologque el dispositivo en una superficie plana por debajo de su cabeza lpara
evitar que la mascarilla y el tubo de aire se llenen de agua. 5

O Deje que el éubeta de aguase enfrie durante diez minutos antes de utilizarlo, para permitir que el agua se enfrie y
el cubeta de agua no esté muy caliente para tocarlo.

O Asegulrese de que la cubeta de agua esté vacia antes de transportar el dispositivo.

3.2 USO PREVISTO

Los dispositivos estan indicados para el tratamiento de ia apnea obstructiva del suefio (AOS) en pacientes que pesan

mas de 30 kg y estan indicados para usarse en el hogar y en el hospital.
|

Contraindicaciones
La terapia con p|Jesic’>n positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicada en algunos pacientes con las

siguientes afecciones preexistentes:
O enfermedad pulmonar bullosa grave
3 Neumotdrax

O3 presién arterial patolégicamente baja

AIR LIQUIDE RGENTINA S.A.

- , N . : ing. Andrea R. Casco
O fuga d:e liquido cefalorraquideo, cirugia craneal reciente o traumatismo. Jofe Gestion de Actll\{OS

Actividad Domiciliana

O Deshidratacion

Efectos adversos
Debe informar a su médico tratante sobre cualquier dolor toracico inusual, una cefalea grave o un aumento enh su

dificultad respiratoria. Una infeccién aguda en las vias respiratorias superiores puede requerir Ja suspensién temporal

del tratamiento. _ -

Durante el curso del tratamiento con el dispositivo pueden aparecer los siguientes efectos colaterales:
[0 Resequedad de la nariz, boca o garganta
[0 Epistaxis

. e AIR LIQUIDE ARGERTINA S.A.
O Distension gastrica CIRECTOR TEGMICO
[0 Molestia sinusal o del oido Ing. Andrea R. Gasco

O Irritacic;)n ocular Mat. N2 |-6329

N .
O Erupciones cutaneas.

Pagina2de 9



AR LIQUIDE
E‘d , _

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B

ResMed AirSeries

=
m e,
| .
E4

e

33
Accesorios:
- Adaptadores

- Grabador Apn'eaLink

- Cinturones
- Cables

- Canulas

- Carcasas

- Qreuitos

- Qlps

- El blogue de circulto doble

- Programa de anélisis de tendencias EasyDiag
- Acoplador de oxigeno

- Kitde monftoreo de oxigeno

-Entrada de okigeno

- Celula de oxigeno

- Linea de presién y la exhalaci6n

- Sensor de Pulso

- Alarmaremota

- Sensores

- Software Alrview

Los dispositivos Air Series incluyen lo siguiente:

O Dispositivo con humidificador HumidAir O

integrado

O Cubeta de agua

O Tubo de aire

[ Fuente de aliméntacion
O Bolso para viaje
1 Tarjeta SD (ya insertada).

3.4

AIR LIGUOL it TINA S.AL

Ing. Andre . Ca5C0
Jofe Gzstién de Activos
Actividad Domieiliaria

|

O

OO0O0ogaDo

Acerca del dispositivo

B ow =

Opcionales:

) )

- Sensor de esfuerzo

- Membrana dela vélvula esplratoria

- Conector para la valvula espiratoria

- Baterfa externa (Resied Power Station)
- Célula externa

- Filtros

-Boquilla

- Nebullzador

- Oximetro

- Sensores de oximetria

- Software EasyCare Online (ECO)

- Software EasyCare TX

- ConectorenT

- Bolsa de transporte

-Tubos

- Mdédulo para almacenamiento de datos TX Link
-UsSB

- Vélvula

- Colectores de agua

Tubo de aire (térmico y no térmico). ClimatelineAir™,

SlimLine™, Estandar

Cubeta de agua: Cubeta de agua estandar, cubeta de agua
lavable (puede ser desinfectada) ;
Filtro: Filtro hipoalergénico, filtro estandar
Transformador CC/CC

Lector de tarjetas SD

Adaptader para oximetro
Adaptador USB.

Salida de aire
Cubierta dsl filtre de aire
Entrada de alimentacion

Numero de serie y ndmero del dispositive

\

5 Cubeta de agua

6 Pantalia AR LIQUIJE ARGENTINAS.A.
7 Cubierta del adaptador DIRECTOR(TECNICO

& Cubierta da la tarjeta SD Ing. Andred R. Casco

Mat. N2.1-6320

Pagina 3 de 9
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B

Instalacién

A
4 E;AIH L‘Q_U"JE} ResMed AirSeries / / L{JS;L =

:'\:\\‘/\,\:T"- v

-

46

2\ PRECAUCION

No sobrepase al nivel maximo de llenado de la cubeta, ya que el agua podria ingresar al
dispositivo y al tubo de aire.

1.
2,

3.
4.

b.
6.

Coloque el dispositivo en una superficie plana estable.

Enchufe el conectar de alimentacién en la parte trasera del dispositivo. Conecte un extremao del
cable de alimentacidn en la fuente de alimentacidn v el otro extremo en la toma de corrriente.

Conecte &l tubo de aire firmemente a la salida de aire ubicada en la parte trasera del dispositivo.

Abra ia cubsta de agua v llénsla con agua destilada hasta que alcance la marca de nivel maximo.
No llene |a cubeta de agua con agua caliente.

Cierre |a cubeta de agua e insértela en & costado del dispositivo.

Conecte el extremo libre dsl tubo de aire firmemente al sistema de mascarilla ensamblado.
Consulte la guia de usuario de la mascarilla para obtener informacién mas detallada.

Las mascarillas recomendadas estén disponibles en www.resmed.com.

Coémo cuidar su dispositivo

Es importante que limpie regularmente el dispositivo Air Series para asegurarse de que recibe un
tratamiento éptimo. Las siguientes secciones lo ayudaréan con el deseensamblado, limpieza, revision v

reensamblado del dispositivo.

AIR LIGUIDE ARGENTINA S.A.

ing. Andrea R. Casco AIR LIQUIDE ?giwﬁ* S.A.
Jofe Gastion dz Activos D‘REC;EO o . Casco
Activided Domiciliaria Ing. Andrga .

Nat, N® LB22D Pagina4de 9



- AIR LIQUIDE ResMed AirSeries
7 INSTRUCCIONES DE USO ANEXO [ii-B

Desensamblado

®

-

1. Sostenga la cubeta de agua desde arriba vy abajo, presidnela suavemente y retirela del dispositiveo.
2. Abrala cubeta de agua y descarte & agua restants.

3. Sostenga el mango del tubo de aire y suavemente retirelo del dispositivo.

4

. Sostenga el mango del tubo de aire y la conexién giratoria de la mascarilla y después quitelas
suavenente.

i | .. .
Limpieza y Servicio Técnico
Debe limpiar & dispositivo semanalmente segin se describe. Consulte la guia de usuario de la
rmascarilla para obtener instrucciones detalladas sobre como limptar la mascarilla.
1. Lavela cubseta de agua vy el tubo de aire en agua tibia con un detergente suave,
No los lave en lavadoras de ropa o de platos.

2. Enjuague bien la cubeta de agua y el tubo de aire y déjelos secar fuera dela luz solar directa o el
calor.

3. Limpie & exterior del dispositivo con un pafhc seco.

Revision
Debe revisar regularmente la cubeta de agua, el tubo de aire y el filtro de aire para comprobar que no

estén dafiados. :

1. Revise la cubeta de agua: AIR LIQUIDE RGEN"
s Cambiela si presenta fugas o se ha agristado, esté turbia o ltena de hoyos. Ing. Andnmea R. e
s Cambiela si ol sellado esté agrietado 0 rasgado. Jofe Gestion de Av ... =

. : - . : ivi icwaria
+ Limpie los depésitos de polvo blanco utilizando una solucién de una parte de vinagre doméﬁgg'dad D mi

en 10 partes de agua. )
2. Bevise el tubo ds aire y cambielo si hay orificios, rasgaduras o grietas.

3. Revise d filtro de aire y cdmbidlo &l menos cada seis meses. C4mbielo més seguido si hay orificios
u obstruccionss por suciedad o poivo.,

Para cambiar el filtro de aire:

AIR LIGUIDE ARGENTINA S.A.
DIRECTOR TECNICO

Ing. Andrea R. Casco
Mat. N2 i16329

Pagina5de 9




f AIR LIQUID= ResMed AirSeries
@ INSTRUCCIONES DE USO ANEXO NI-B

Datos del tratamiento

El dispositivo Alr Series registra los datos del tratamiento para que usted vy su proveedor de atencién
puedan verlos v hacer cambios en su tratamiento si es necesario. Los datos se registran y después
se transfieren a su proveedor de atencidnpor red inaldmbrica o & través de una tarjeta SD.

Tarjeta SD Q @ 'ﬁ
Otra manara de transmitir los datos del tratamiento a su proveedor de atencidn es a través gela ; @

tarjeta SD. Su proveedor de atendidn pueds pedirte que envie fa tarjeta SD por correo o que se la
lleve. Cuando se lo pida su proveedor de atencién, quite la tarjeta SD. .

No quite |a tarjeta SD del dispositivo cuando la luz SD se encienda intermitentemente.

Servicio técnico

Los dispositivos Air Series estin disefiados para funcionar de manera segura y confiable, siempre que se use
de acuerdo con las Instrucciones suministradas por ResMed. ResMed recomienda que un centro de servicio :
autorizado de ResMed inspeccione y le dé servicio al dispositivo Air Serles, si existe alguna sefial de desgaste o |
algunainguietud respecto a su funcionamiento. De lo contrario, por lo general no es necesario revisar ni
reallzar mantenimlento delos productos durante su vida 0til esperada.

Para quitar la tarjeta 8D;

AIR LIGUIDE ARG! + »wr 3.A
ing. Andrea F. ~u50C0
Jefe Gostién d- 2otivos
Actividad Dor -

1. Abra la cubierta dela tarjeta SD.

2. Empuje la tarjeta SD para liberarla. Retire la tarjeta SD dal dispositivo.
Coloque la tarjeta SD en la funda de proteccién v enviesela de nuevo a su proveedar de atencién.

Para obtener méas informacion sobre la tarjeta SD, consulte la funda de proteccion de la tarjeta SQhR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
proporciohada con & dispositivo. DIRECTOR TECNICO

Nota: La tarjeta SD no debe utilizarse para ningln otro fin. Ing. Andreq R. Casco
Viajes Mat. N2|1-6320
Puede llevar el dispositivo Ailr Serfes con usted a donde vaya. Solo tanga en cuenta lo siguiente:
» Utilice la bolsa de viaje proporcionada para evitar dafios al dispositivo.

» Vacie la cubeta de agua vy guérdela por separado en la bolsa de vigje.

= Asaglrese de qus tiene el cable de alimentacidn corecto para {a region a la que viaja. Para obtener
informacion sobre compras, contacte a su proveedor de atencién.

» Siestd utlizando una bateria externa, debe apagar el humidificador para aprovechar al méximo la
vida (til dela bateria. Hagalo cambiando el Nivel humedad a Apag.

Viajes en avién ;
Su dispositivo Alr Serles puede llevarse a bordo como equipaje de mano. Los dispositivos médicos no
ge incluyen dentro del limite de equipaje de mano.

Puede utilizar el dispositivo Air Series en un avidn ya que cumple con los requisitos de
Administracién Federal de Aviacién (FAA]. Se pueden descargar e imprirmir las cartas para el
cumplimiento de normas de aeronavegacion de www resmed.com

Cuando utilice el dispositivo en un avién:

» Asegurese de que la cubeta de agua estd completamente vacia e insertada en el dispositivo. El
dispositivo no funcionard sila cubeta de agua no esta insertada.

* Active el Modo avién.
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Solucién de problemas
Si tiene algdn problema, consulte los siguientes temas de solucidn de problemas. Sino e

solucionar af problema, contacte a su proveedor de atencién 0 a ResMed. No intente a 0 4 6
dispositivo. : ;

Solucién general de problemas

Problemafcausa posible Solucitn

Hay una fuga de aire alrededor de mi mascarilla

Es posible qus‘ {a mascarillano esté correctamente ajustada.  Asegirese de que su mascarilla estd correctaments ajsutada
Veala guia da usuario de la mascarilla para obtaner
instrucciones da ajuste o utilica Ja funcion Ajuste de la
mascarilla para venificar el ajuste y sellado da |a mascarilla. .

|
Seme estd secando y congestionandoe la nariz

Es posible que el nivel de humedad esté configurado muy Para ajustar el nivel de humedad: ,

hajo. o o .
) Si tiens un tubo da ara térmicoClimatelinedir, consulte la
guia de usuario del ClimateLinaAir.
Me caen gotas de agua sohre la nanz, en la mascarilla y en el tubo de aire
Es posible qua ef nivel de humedad esté configurado muy Paraajustar el nivel de humedad:
alto. - NPT .
Si iene un twbo da aire tdrmicoClimateLingAir, consulte la
gufa da usuario del ClimateLineAir,
Siento la boca seca eincdmoda
g * Es posible que 58 2518 ascapando aire a través de la boca Auments el nivel de humedad
Qowm
=82 = Pueds necesitar un mentonera para mantener la boca cerrada
g 8 < = o una mascarilla facial completa.
e gE e . — —
< o 8 La presion dE{ aire enmi mascarilla parecs muy alta (siente que estoy recibiendo demasiado aire)
< 00 i ) -~ g
P ; '*§ E Es posible que |a rampa esté desactivada. Utilica Ia opcidn Per. rampa,
c:3 :,‘g :é La presion de aire en mi mascarilla parece demasiado baja {siento gue no estey recibiendo suficiente aire)
Sesel ) o L. .
o = 2 < Esposible que la rampa continde activada. Espere aque la presién del aire se acumule o apague el
< perfodo da rampa.
Mi pantalla esta negra
Es posible que se haya apagado |a retroiluminacion de la Prasiona Inicio o el disco paravolver a encendarla.
pantalla. Se apaga automaticamenta daspués de un corto
pariodo da tiempo.
Es posible que no esté enchufado. Conecte |a fuente de alimentacion y aseglrese de que e
. enchufe esta completaments conectado.
( He detenido el tratamiento pero el dispositivo todavia ventila aire
<
g:’ 8 El dispositivo sa asta enfriando. El dispositivo ventila una paquefia cantidad de aire para
= 8 a evitar |a condensacion en gl tubo de aire. Se detendrd i
B g Q & automaticamenta después de 20 minutos. ii
BiJiy @ :
E.-.:‘” - o= Lacubeta de agua tiene una fuga
3
= 5 E = La cubeta de agua puede no estar montada correctamente.  Verifiqua que |a cubeta de agua no esté dafiada y vuelva a
Si<s ! montaria correctamente.
[l - 1
S0P La cubeta de agua puede estar dafiada o agrietada. Comuniguese con su proveedor de atencién para efectuar el
7 [ cambio.

;
|
Pagina 7 Jle g



AIR LIQUIDE ResMed AirSeries
. INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B

3.12CONDICIONES AMBIENTALES O O 4

Condiciones ambisntales

Temperatura de funcionamiento: de +5°C a +35 °C ide +41 °F a+95 °F)
Nota: El flujo de aire para |a respiracidn generado por estg
dispositivo de tratamianto puede alcanzar una temperatur?'n
superior a la temperatura embiente. Bl dispositivo sigue
siendo seguro en condicionss de tamperaturas ambiante
extramas (40°C/ 104 °F)

Humedad de funcionamiento: 10% a 95% de humedad relativa sin condensacion

Altitud de funcionamiento: Nivel del mar a 2581 m (8500 ); rango de presién de aire de
1013 hPA a 738 hPa

Temperatura de almacenamientoy transporte: de -20°C a +60 °C (-4 °F a+140 °F)

Humedad de almacenamiento y fransporte: 5% a 95% de humedad relativa sin condensacion

Compatibilidad slectromagnética
Los dispositivos Air Series cumplen con todos los requisitos correspondientes en materia de compatibilidad
electromegnética {EMC, por sus slglas en Inglés) de acuerdo con la CEI 60601-1-2:2007, para entornos

residenciales, comerdlales y de industria ligera. Se recomienda quelos dispositivos de comunicacion movilesse

conserven a por lo menos 1 m de distanda del dispositivo.
Se puede obtener informacidn acerca de las emisiones electromagnéticas v de la inmuridad de este equipo de ResMed en
www.resmed.com, en la seccion de servicio y asistencia que se halla dentro de la pagina de productos.

|EC 60601-1:2605 classification
Clase || idohle aislamiento}, Tipo BF, Grado de proteccion IP22

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
ing. Andrea'R. Casco
Jofe Gestion de Activos
Actividad Domiciliaria

3.74 ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

mmm Informacién medicambiental

Este dispositivo debe desecharse por separado, no como residuc municipal sin clasificar. Para

desechar su dispositivo, debe hacer uso del sistema adecuado de recoleccion, reutilizacion o reciclaje

que haya disponible en su regidn. El uso de estos sistemas de recoleccidn, reutilizacion o reciclaje
tiene por objeto reducir {a presidn sobre los recursos naturales e impedir que sustancias peligrosas

dafien el medio ambiente.

Si necesita informacién sobre estos sistemas de eliminacidn, pdngase en contacto con la
administracién de residuos de su localidad. El simbolo de cubo de basura tachado lo invita a usar
estos sistemas de eliminacién. Si necesita informacion para ia recoleccién y eliminacién de su

www resmed.com/environment.

i 3 76 PRECISION DE LAS MEDICIONES
Valores mostrados

dispositivo de ResMed, péngase en contacto con su cficing de ResMed o su distribuidor local, o visite

Valor Rango Resolucidn de los valores
mostrados

Sensor de presion en la salida de
aire: Presién en la mascarilla 4-20 cm H;0 _ 0,1 emH20

' 3-25ecm Ha0 0.1cm H:0

. 4-25 om H:0 0,1 cm H:0 e A &tN"i‘r[“:;‘ o
Valores derivados del flujo - Dlﬂgg;{& J E‘Ct.;;co

Fuga . 0-180 I/min 1 lfmin Q. | lat, N® 116320
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L AIR LIQUIDE ResMed AirSeries

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B

Valor : Exactitud

Medicién de presion: X

Presion en la mascarillef +[0,5 em Hz0 + 4% del valor medido) O 0

Flujo v vatores derivados del flujo: i

Flujo +6 {/min o el 10% dela lectura, lo qus sea mayor, con un flujo positive minimo de
0a 150 I/min

Fuga? 12 |fmino el 20% de ia lectura, lo gue sea mayor, 0 a 60 1/min

* Los resultados se expresan en ATPD (Temperatura ambiente y presion, seco).
2| a exactitud puede verse reducida por la presencia de fugas, oxigenn suplementario, volimenes corientes <100 mi o ventilacién minuto
<3 /min.

Exactitud de la presién

Variacidn méaxima de la presion estatica a 10 cm H.0, segin lanoma IS0 17510-1:2007

Tubo de gire estandar Tubo de aire SlimLine
Sin humidificacion +05¢em HO +{050cm H0
Con humidificacion £05em H:0 +05¢em HD

Variacién maxima de la presidn dindmica, segln la norma 150 17510-1:2007

Dispositivo sin humidificacion y tubo de aire Estandar / Dispositivo con humidificacion v tubo de aire Estandar

Prasién {cm H,0) 10 RPM 15 RPM 20 RPM
4 05705 05/05 08708
8 05/05 05/05 08/08
12 05/05 05/05 08/08
16 05/05 05705 08/08
20 05705 05/05 08708
Dispositivo sin humidificacién y tubo de aite SlimLing/Dispositive con humidificacidn y tubo de aire SlimLine
Presidn (cm H:0) 10 RPM 15 RPM 20 RPM
4 05/05 05/05 08/08
8 05/05 05/05 68/08
12 - 05/05 05705 08/08
16 ? 05/05 05/05 08708
20 05/065 05/05 08/08

IR LIQUIDE/ARGENTINA S.A.
{ AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. AR L eNICO
' jng. Andrea R. Casco Ing. Andrega R. ggsco
' Jefe Gestion de Activos Mat. NS 1-63
{ Actividad Domiciliaria
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