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BUENOS AIRES, 19 JUN 101

VISTO el Expediente N¢ 1-47-175/13-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Air Liquide Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contemplladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon 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 elaboracién 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 Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

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

425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ResMed, nombre descriptivo Ventilador de presion positiva binivel y nombre
técnico Unidades de Presion Continua Positiva en las Vias Respiratorias, de
acuerdo a lo solicitado, por Air Liquide Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-17 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 Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-98, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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.

i,
Dr. OTIO A,
Expediente N© 1-47-175/13-3 suawlmre::vesgsgff
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO% 7T02 hﬁDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..vvuvvirererrnrinnnneeennns
Nombre descriptivo: Ventilador de presion positiva binivel
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presion
Continua Positiva en las Vias Respiratorias.
Marca de (los) producto(s) médico(s): ResMed
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidn/es autorizada/s: brindar ventilacion no invasiva a pacientes con un
peso superior a 13 kg. (30 Ib) o superior a 30 kg. (66 Ib) en modo iVAPS con
insuficiencia respiratoria o apnea obstructiva del suefio (AOS). Los dispositivos
estan disefiados para uso hospitalario y domiciliario.
Modelo/s:
- S9 VPAP ST (nombre genérico: $9 VPAP ST, S9 VPAP S y S9 VPAP Auto)
- S9 VPAP Adapt
- VPAP ST-A
Periodo de vida Gtil: 10 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante:

1- ResMed Corp.

2- ResMed, Ltd.

e
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3- ResMed Germany Inc.
4- ResMed Asia Operations Pty Ltd
Lugar/es de elaboracidn:
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.

Expediente N°© 1-47-175/13-3
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ANEXO I1

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

............ 3720
Mﬂ“
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3720

L AIR LIQUIDE VPAP ResMed SERIE S9
ﬂ PROYECTO DE ROTULO ANEXO HI-B
importado por: Fabricado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. ResMed Ltd.
Monsenor Magliano 3079. 1 Elizabeth MacArtur Drive, Bella Vista, New
San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Republica South Walles {NSW).
Argentina 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 Martisreid, D-82152, Singapur 509016
(California) Estados Unidos. Alemania SINGAPUR
ResMed S9 VPAP ST
Modelo:
Ref#: S/N X00XXXXX hal

I

100-240 V 50/60 Hz ‘
A O A

70W (80 VA) Max 100W

" Almacenamiento y transporie
Temperatura -20°C a +60°C (-4°F a 140°F)
Humedad: 10-95% sin condensacion
Bioing. Hugo Faccioli - Matricula N° 11925.

Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1084-98
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Importado por: Fabricado por:

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. ResMed Lid.

Monseifior Magliano 3079. 1 Elizabeth MacArtur Drive, Bella Vista, New
San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Republica South Walles ([NSW).

Argentina Australia.

Fabricado por:

RESMED CORP. RESMED Germany Inc. ResMed Asia Operations Pty Ltd
8001 Spectrum Center Fraunhoferstrasse 16, 8 Loyang Crescent #05-01.
Boulevard, San Diego, 92123 Martisreid, D-82152, Singapur 509016

{California) Estados Unidos. Alemania SINGAPUR

ResMed S9 VPAP ST

A 100-240 V 50/60 Hz D ‘ i E

70W (80 VA), Max 100W 1PX1

Almacenamiento y transporte
Temperatura -20°C a +60°C (~4°F a 140°F)
Humedad: 10-85% sin condensacién
Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N°® 11925.

Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1084-98

3.1 Precauciones y Advertencias en el uso

Advertencias generales:

En EE.UU,, la ley federal exige que este equipo sea vendido tnicamente por un médico o por su orden.

» Utilice este dispositivo solo para el uso indicado segln las instrucciones de este manual.

* No abra el S9 o el H5i. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar. Las reparacicnes y el
mantenimiento deben ser efectuados dnicamente por un agente de servicio técnico autorizado de
ResMed.

» Utilice este dispositivo solo como se lo indique su médico o proveedor de atencién.

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

« Peligro de electrocucion. No sumerja el equipo S9, la estacién de acoplamiento del H5i, el sistema de
alimentacion ni el cable de alimentacion en agua. Siempre desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo
y asegurese de que esté seco antes de enchufarlo nuevamente.

» No utilice lejia, clore, alcohol o soluciones aromaticas, jabones hidratantes o antibacterianos ni aceites
perfumados para limpiar el 89, el H5i 0 la manguera de aire. Estas soluciones podrian causar dafios y

reducir la vida Otil de los productos.
Si utiliza oxigeno suplementario, tome todas las precauciones correspondientes. @
-
L Peligro de explosion: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.
\\h
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'— INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B

de CC/CC y una bateria de Estacién Generadora |l (Power Station I1). La fuente de alimentacion de 30
W esta disefiada para alimentar el equipo S9 solamente; se recomienda su uso al viajar.

» Asegurese de que el cable de alimentacién y la clavija estén en buenas condiciones y que el equipo
no esté dafiado

» Mantenga el cable de alimentacion lejos de superficies calientes.

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

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

+ Las recomendaciones que figuran en el presente manual no deben sustituir las instrucciones
brindadas por el médico tratante

Advertencias del equipo:

No utilice el S9 si presenta defectos externos obvios o si ccurren cambios inexplicados en su

funcionamiento.

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

» Obstruir la manguera o la entrada de aire del $9 mientras esta funcionando podria provocar un
sobrecalentamiento del dispositivo.

» Si el médico le ha indicado que use la tarjeta SD para actualizar la configuracion de su equipo y el
mensaje “Configuracidn actualizada” no aparece, comuniquese inmediatamente con él.

+ El paciente no debe conectar ningin dispositivo en el puerto del conector del médulo, a menos que su
médico o proveedor de asistencia sanitaria asi se lo indique. Unicamente los productos ResMed han
sido disefiados para conectarse al puerto del conector del mddulo. Conectar otros dispositivas puede
provocar lesiones a personas o dafios al dispositivo S9.

+ Este dispositivo 59 debe utilizarse dnicamente con las mascarillas (y los conectores5) recomendados
por ResMed o por un médico o terapeuta respiratorio. No utilice la mascarilla 2 menos que el equipo
esté encendido. Una vez que se haya colocado la mascarilla, compruebe que el equipo esté
generando un flujo de aire. Nunca se debe obstruir el o los orificios de ventilacion asociades con la
mascarilla.

Explicacion: Su S9 esta disefiado para utilizarse con mascarillas (o conectores) especiales que tienen

orificios de ventilacién para permitir el flujo continuo de aire hacia fuera de elfas. Mientras el equipo esta

encendido y funcionando correctamente, el aire fresco que éste proporciona hace que el aire espirado
salga hacia fuera de la mascarilla a través de los orificios de ventifacion. No obstante, cuando el equipo no
esta funcionando, no se suministrara suficiente aire fresco a través de fa mascatrilla y es posible que se
vuelva a respirar aire exhalado. Volver a respirar aire exhalado durante mas de varios minutos puede, en
algunas circunstancias, provocar asfixia. Esto se aplica a la mayoria de los modelos del dispositivo S9.

uce un corte de energia o una falla de funcionamiento del equipo, quitese la mascarilla

o>
' n%?cmﬁé's ds Uso CPAP S9 Series Pagina 2 de 13
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AIR LIQUIDE VPAP ResMed SERIE S9
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Advertencias del Humidificador:

El H5i esta disefiado para ser utilizado solo con dispositivos ResMed especificos. No use ef H5i con

ningtn otro dispositivo binivel.

+ No opere el H5i si no funciona adecuadamente o si alguna pieza del equipo binivel o del H5i se ha
caido o dafiado.

» El H5i sclo debe utilizarse con mangueras o accesorios recomendados por ResMed. Conectarlo a
otros accesorios 0 mangueras de suministro podria provocar una lesion o dafiar el equipo.

+ Debe evitar que entre agua en su dispositivo binivel

+ No sobrepase el nivel maximo de llenado de la cubeta ya que el agua podria ingresar al equipo y a la
manguera de aire.

» Tenga cuidado al manipular el H5i ya que el agua o la cubeta de agua puede estar caliente. Espere 10
minutos para que la placa de calefaccion y el agua que haya quedado se enfrien.

» La estacion de acoplamiento del H5i solo debe conectarse o desconectarse cuando la cubeta de agua
esté vacia.

* Aseglrese de que la cubeta de.agua esté vacia antes de transportar el H5i.

+ No utilice el H5i en un avion ya que el agua podria entrar al dispositivo binivel y a la manguera de aire
durante una turbulencia. ‘

+ Coloque siempre el H5i sobre una superficie plana por debajo del nivel del paciente para impedir que
la mascarilla y la manguera se llenen de agua.

¢ Ei H5i debe utilizarse con precaucién en pacientes que no puedan retirarse la mascarilla por sus
propios medios.

* En caso de que inadvertidamente se derramen liquidos sobre la estacion de acoplamientc del H5i o
dentro de ella, desenchufe el dispositivo del tomacorriente. Desconecte la estacién de acoplamiento
del equipo binivel, y permita que drene y se seque antes de volver a utilizarla.

Advertencias acerca del tubo de aire:
¢ No utilice el tubo de aire si hay signos evidentes de dafio.
"« Nolave el tubo de aire en un lavarropas o lavavajillas.

« El ClimateLine / ClimateLineMAX est4 disefiadc para ser utilizado sélo con el H5i.

Precauciones:

Tenga cuidado de no colocar el equipo en un lugar donde pueda ser golpeado o donde alguien pueda
tropezar con el cable de alimentacion.

» Si coloca el equipo en el piso, aseglrese de que no haya polvo en el area y de que no haya ropa, ropa
de cama ni ning{n otro objeto que pudiera bloguear la entrada de aire o cubrir la fuente de alimentacion.
* Asegurese de que el area alrededor del equipo esté limpia y seca.

+ No cuelgue la manguera de aire a la luz solar directa, ya que puede endurecerse con el tiempo y

terminar agrietandose.

» No lave el filtro de aire. E! filtro de aire no es lavable ni reutilizable.
o Lea tapa de filtro de aire protege el equipo en caso de que accidentalmente se derrame liquido sobre él.

A
%"8&6 Aéégurese de que el filtro de aire y la tapa def filtro estén colocados en todo momento.
\:\\50?) ﬂﬂﬁstruccronas de Uso CPAP S9 Series Pégina 3 de 13
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» Si tas presiones son bajas, et flujo de aire a través de los puertos de espiracion de la mascarilla puede
no ser suficiente para eliminar de la manguera todos los gases espirados. Es posible que se vuelva a
respirar parte del aire espirado.

« E! flujo de aire para respirar generado por este dispositivo puede alcanzar una temperatura de hasta 6 °C
{11 °F) superior a la temperatura ambiente. Hay que tomar precauciones si la temperatura ambiente es
superior a 32°C (20°F).

3.2:

Uso indicado

Indicaciones de uso del S9

Los dispositivos VPAP Serie 89 estan indicados para brindar ventilacién no invasiva a pacientes con un
peso superior a 13 kg (30 Ib) ¢ superior a 30 kg (66 Ib) en modo iVAPS con insuficiencia respiratoria o
apnea obstructiva del suefic (AOS). Los dispositivos estan disefiados para uso hospitalario y domiciliario.

Indicaciones de uso del H5i

El H5i esta indicado para humidificar el aire suministrado por un equipo CPAP. El H5i sélo debe utilizarse
segun las recomendaciones de un médico. El H5i esta disefiado para ser utilizado en repetidas ocasiones
por un unico paciente en el domicilio y en repetidas ocasiones en hospitales o instituciones.

Contraindicaciones del S9

El tratamiento con presion positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado en algunos
pacientes que presenten las siguientes afecciones previas:

« Enfermedad pulmonar bullosa grave

* Neumotérax

* Presion arterial patoldgicamente baja

» Deshidratacion

* Fuga de liquido cefalorraquideo, cirugia o traumatismo craneanos recientes.

Efectos secundarios del 59
Los pacientes deben informar a su médico tratante si tienen algin dolor inusual en el pecho, dolor de
cabeza grave o mayor dificultad para respirar. Una infeccién aguda en las vias respiratorias superiores
puede requerir la suspension temporal del tratamiento.
Durante el curso del tratamiento con estos equipos pueden aparecer los siguientes efectos colaterales:
+ Sequedad de la nariz, boca o garganta
* Epistaxis
+ Hinchazon (por aerofagia)
+ Molestias sinusales o del oido
+ Irritacion ocular
» Erupciones cutaneas.

Ol

v-\v
@.;,e‘\"éga%raindicaciones del H5i
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El H5i estd contraindicado en pacientes que no respiran por las vias respiratorias superiores

(supragléticas).

3.3:
Conexion con Accesorios y otros Dispositivos Médicos

= ADVERTENCIA. Al utilizar este producto en combinaciéon con algun otro producto electromédico,
se deben satisfacer los requisitos de la normativa IEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para

sistemas médicos eléctricos).

Piezas del sistema $9
El sistema S9 comprende los elementos que figuran a continuacion:
« Equipo S9
* Tubo de aire SlimLine
* Fuente de alimentacion de S0 W
*» Bolso para viaje S9
* Tarjeta SD
* Desplegable de proteccién de la tarjeta SD S9.

Los componentes opcionales son los siguientes:
* Humidificador térmico H5i
= Tubo de aire estandar
» Fuente de alimentacién de 30 W (no es compatible con el H5i).

]
$alida de aire ~ Q
Tarjeta SD

Se ha incluido una tarjeta SD para recoger datos del tratamiento desde el equipo S9 y para que el médico
pueda suministrar actualizaciones a la configuracion. Cuando asi se lo indiquen, retfire la tarjeta SD,

insértela en el desplegable de proteccién y enviela a su médico.

Piezas del sistema H5i

| H5| comprende los elementos que figuran a continuacion:
o ’*Humldlfacador térmico H5i

( \
(,psu- & Glbeta de agua H5i.
S_’ggtlwciones de Uso CPAP S9 Series Pégina 5 de 13
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Los componentes opcionales son los siguientes:

« Tubo térmico ClimateLine

+ Cubeta de agua lavable H5i.

Mascarillas faclales
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Uso del retenader de trbo de pléstico Desmontaje del Swift LT
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3.4y3.9:
INSTALACION Y OPERACION
ADVERTENCIA PRECAUCION
* Aseglrese da que al cable de alimentacién y Is clavija estén en buenes * Tenga cuidado de no colocar ¢l equipo en un lugar donde pueds ser
condiciones y qus &l aquipo no este dafiada. . 3 golpeado o donde slguion puoda ropezar con el cablo de alimentacidn.
* Sdlo duben usarss tubos de sire ResMed con of equipo. Un tubo de aire + Sicoloca el equipo en &l piso, asegliress de que no haya polvo en el drea y
diterente podria modificar la presidn que de hecho reciba, lo que reduciria la de que no haya topa, ropa de cama hi ningdn otro objeto que pudiera

oficacia del ratamiento.
= Qbstruir ¢l tubo o in entrada de sire miantras el equipo asta funcionando
podria provacar un sobrecalentamiento.

Instalacion

bloquear la entrada de aire,
* Asegumse de que ¢l dren alrededor del equipo esté limpia y seca.

1. Alinee el H5i con el equipo S9 y empujelos uno contra otro hasta que encajen.

. Conecte el enchufe de CC de la fuente de alimentacién en la parte posterior del equipo S9.
. Conecte el cable de alimentacion a la fuente.

. Enchufe el otro extremo del cable de alimentacion en un tomacorriente.

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

Do AW N

Conecte el sistema de mascarilla ya montado al extrema libre del tubo de aire.

omo lienar ia cubeta de agua

%1-,. Deslice la traba y abra la tapa a presién.
(,:f\‘?:"‘:oz} Retire la cubeta de agua.
‘6®$‘§;?~2§@(§ Llene la cubeta (a través del orificio gue hay en el centro) con agua
'{\‘\\“&Y\\)C;O‘xi.‘i?’% 4, destilada, hasta que alcance la marca de nivet méaximo (380 ml). Vuelva a colocar la cubeta en el H5i.
¥ \0%@%0\,@\‘\ instrucciones de Uso CPAP S9 Series Pégina 7 de 13
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5. Ciemre la tapa, asegurandose de que encaje en su lugar.

Ajuste de la mascarilla .

Puede utilizar el ajuste de la mascarilla para colocarse la mascarilla correctamente. Esta funcion suministra presién de
tratamiento durante un lapso de tres minutos antes de comenzar el tratamiento, durante los cuales usted puede
verificar y corregir el ajuste de la mascarilla a fin de minimizar las fugas.

1. Coldquese la mascarilla segun se indica en el manual del usuario.,

2. Desde la pantalla INICIO, mantenga oprimido 5 : durante tres segundos. Aparecer una de las siguientes
pantallas AJ MASC:

AJUS MAASC TR AMUS MASC

3. De ser necesario, ajuste la mascarilla, la almohadilla y e! arnés, hasta obtener una calificacién de Bueno.
Transcurridos 3 minutos, la presién volvera a la presién configurada y se iniciara el tratamiento. Puede finalizar el

ajuste de la mascarilla en cualquier momento oprimiendo 9

Cémo seleccionar el tipo de mascarilla

Para seleccionar el tipo de mascarilla:

E PARLAR TROS
At

n L demd an

e PAHAMI TROS.
- o S e

-.J FAHAML IROS

At rame [T

. WEC LR Y

F

i . '
L Opriers 3], Apsracerk s 2, " Gue &F hastagque el 3 Oprirms 4@ | Le veleccidn

pentalia PARAMETROS, perdmetre Masc se9 do color apatece dostacnda en color
and, ftrarja,

~f PAanLTRGS P PARAME THUS Ty IHILIU
B2 1o = ine b v mane L‘j
Epes mars - - -~

an kb4

4. Giee &0 hustaquespsrerca 5. Optima & pets contirmar [ Omgmmm als
b eonfi in de s mabecoid pantaly INICIO,
deseads

PRECAUCION

No deje largos tramos de! tubo de aire atrededor de la cabocem de s coma,
Podria enroflerse strodedor do ba cabeza o cuello mientras dusrme.

CPAP S9 Series Pégina 8 de 13
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3.6; INTERACCION con otros Dispositivos o tratamientos
= Fl Generador S9 no es apropiado para ser utilizado en la cercania de anestésicos inflamables.

38
LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO:
Debe efectuar requtarmente la limpieza y el mantenimiento descritos en esta seccion.

Limpleza diaria

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

2. Deslice la traba del H5i.

3. Abra la tapa y retire {a cubeta de agua.

4. Lave la cubeta de agua H5i en agua tibia con un detergente suave.

5. Enjuaguela cuidadosamente en agua limpia y déjela secar sin exponerla a la luz directa del sol.

6. Antes del prdximo uso, llene la cubeta de agua, vuelva a colocarla en el H5i y cierre |a tapa.
Nota: No abra la cubeta de agua H5i. No hay piezas deniro que el usuario pueda reparar.

Limpieza semanal
1. Retire el tubo de aire del equipo S9 y de la mascarilla.
2. Lave el tubo de aire en agua tibia con un detergente suave,
3. Enjuaguelo bien, cuelguelo y déjelo secar.
4. Antes de usarlo otra vez, vuelva a conectar et tubo a la salida de aire y a la mascarilla.

Limpieza mensual
1. Limbie el exterior del equipo S92 y del H5i con un pafio himedo y un detergente suave.
2. Examine el filtro de aire para verificar que no tenga agujeros y que no esté obstruido por el poivo o la
suciedad.
3. Retire la junta de la tapa tirando de ella para que se separe de la fapa y lavela en agua tibia con un
detergente suave.

Cambio del filtro de aire _
Cambie el filtro de aire cada seis meses (o con mayor frecuencia si fuera necesario).
1. Retire la tapa del filtro de aire situada en la parte trasera del equipo S9.
2. Retire y deseche el filtro de aire usado.
3. Inserte un nuevo filtro ResMed asegurandose de que quede bien apoyado contra la tapa del filtro.
4

Vuelva a colocar la tapa del filtro.

Tapa del fiktra de nire

‘(\\)

W \OQ Q’O'ROQ\*\ *El 89 y H5i esta disefiado para funcionar de manera segura y confiable, siempre que se use de acuerdo con las

W instrucciones suministradas por ResMed. ResMed recomlenda que un centro de servicio técnico autorizado de

Instrucciones de Uso CPAP S8 Series Pégina 8 de 13
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ResMed revise y realice el mantenimiento de! $9 y H5i, si hubiera algun signo de desgaste o alguna ingui U

respecto del funcionamiento del equipo. Si no fuera asi, por lo general no es necesario revisar ni realizar e

mantenimiento del equipo durante los cinco afios de vida util espsrada.

Limpieza de Mascara
/
Nota: Ei sistema de almohadillas naseles y el amés deben lavarse a mano. Puede lavar el arnés sin necesidad de

desmontario.
ADVERTENCIAS

No utitice soluciones aromdticas o aceites perfumados (como eucsliplo o aceites esenciales), lejia, alcohol o
productos de olor fuerie (p. ej.; citricos) para lavar ninguna de las piezas del sistema. Los vapores residuales de estas
soluciones pueden inhafarse si no se enjuagan por completo. También pueden dafar el sistema y causar gnietas.

Si se advierte algtin signo de deterioro visible (como grietas, rajaduras, roluras, elc.) en elguna 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), frotdndolas
suavemente en agua caliente {aprox. 30°C/86°F) con un jabdn 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 amés y el retenedor del tubo en agua tibia (aprox. 30°C} con un jabén suave. Enjuaguelos y déjelos

secar al aire alejado de la luz solar directa.

Almacenamiento,

Guarde la mascarilla en un lugar frio y seco, fuera de |a luz solar directa. Aseglrese que esté completamente limpio y

seco antes de guardario durante cualquier periodo de tiempo.

311

Solucion de Problemas

Protiterna/Cavss posible So!uclén

"Aummun rnenupednemx an ¢l visor Reviss zu-n:- d- -u—n Resiad ¥ uolnqp- bien i ou:-c:nr
El enchusta do CC no e3ia completamente eerts of enchufe de CC completernents.

inacrtado enta parte e del equipo o 3e ha

ingentado muy lencemems.

Hay uns fuents de abmentssda aus no ea de Cite s fuavvie de shinertosdn v foerplicts con wrm fusnts da
Rashed &l sauioo. slimemsacion de Rashad.

La fuente de shmentecion estd cubserie por mpe Mec&eudeum'mmud-m.muummm
o caena prdioran cubnde

_Apnrlclunmmnpedﬂenwm blogusado, vorl.l:qmln

"t wibo do s G218 cbatriadd, Reviae: of 1ubo de ars v dosobatrtysio. 7
* Cuando interta sctuskizar hmﬁqwﬁnddmlmomudww'mlmmsﬁ m:eecluoum
. menesjo de #ITOr; Error an tarj, retire tarj Sh y con pr de ssrvicio
El.lnmuSDmscmul‘.\nmccmnem: Azagaress de que b tareta SO 58 nsertd compciame s,

Es peadio cuo heye retiada e tarjota SDantos do  Vuelve » inacrter Ie tariets SO v e3pore ¢ quo spsezce en o visr
aue la configuracion 1¢ heve copisdo en el eouipd  pentate Pgine ikt o ol memae Contiguracion actualirada,
P oprims cosiquier tecla
Nots: &mwwﬁbwm&vﬂnlmhtlxﬁ
S0 de i et hadueyr of mansajs no volversk &
apaoaer

'Luogndc‘i;tmur actualizar la configus wson por medio de una tarjets SD, NO sparece ef siguients ol siguiente

memeaje: Configuracidn actuslizada, oprims coalquier tecla

La confuuracdn no se sctusied, " Comumiquess mmadatarnems con su midoo o provesdor de axstenca.

E] agrsa del HSi le aslpics ls cars

Se he acbrepeaocks of neved de aoum recomendado \hfimmelmdducnmwdabmdehmdomd

£n ln cubeis do agus mixme,

Se torma condensacion en e tubo de sice ¥ en e Bnphwﬂwnmd»lﬂﬁedahhmedadrcbmnm;ddmm.
raoenig.

Fuga en la cubeta de sgus

Ls cubeta de ague pusds esta dafiede 0 G ©ON: St o dor de sstsiancia par efacort el cambeo.
Bgrimtece.

La cubete de aoum levable no 13 eolocads Verdoue out 0o e3¢ da'nds y vooke & conactee iy cubaia 0o spue
corectameneg corractaments

En ls mascarilly, ¢l sz 32 siente muy cakente o hio

12 tarraranse ool fubo de mre Chmaalong exid Sube o beps le temoentuns del who thrmes o raves del meng,
corlgparidts on uh ! demeaads B & b,
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Pmblunal(:tusaposi!ﬂe Soluckén

. Pamalta en blanco ) ' )

La elime 3n N0 5T conectads. T Verfique que el ecble de shmemacion esté conectado v qus ¢
somacomenia len crso da heberlol ex1é encendido,

H 59y of H no estén conectades Asegoress de qu= #f 5B y ¢! HS: £sién conactados da manem segura.

cotectamenie,

Bmimﬁwmmmmwﬁmmem

Se exth uzaedo ¢f petiodo de renps, Espore 6 que b preson de sve sumente o moddgque ¢f periodo de Rmos
© pdaptacian.

El Huo de sire estd sicio. Carnbie ¢! fiiro do 2ire,

El uxr de wee o e2ta dabdamonte consetads,  Fevise of b tfe ovn,

£l b de sie o314 obztudo, exetedo © Deschbstruyn o despeje of wibo de sire, Verifiqus que & wbo de sirc no

perforado. csté perforado.

Le rroacorila v of amés mo estén comectaments  Ajusto b posicitn de i meacerils v del améa,

La taps de! HE ho et wnbads, Asegirese de qut kb 1200 e51¢ comectamente traboda on e extacidn da
scoplomienas.

La joritn de b tepn ctd HSI no estd coroctamente  Asegdoess de que kb junia de kb tape no esté colocada ol revés v que esté

austads. colocads frmemernts.

Selrotion ncomocta det twho de sio, Si exta wiizendc kot whos de sre Skmbine o Estendar asegOress de que

mdmmm:ﬁwmododwodemdeoucwm
iEl equipono‘eponeeﬂ marcha cuands usted resplra en s mascariila

f " Ls cespracion no e Jo suficiertemente protunds  Inhale v exhele profundsmente s traves de ka mascarilla,
comoe para actrar e funcion SmentStanyS:
Hay une tugs omesiva. wmhmnmdehmmrhydellmes
B ibo de sire 0o exta ite [ 4o Tarrestny

&0 amhos extremos.

L funcidn SmertStart/Ston ests desactiveda, Active b funcion Smarn Start/Stop,
Nota: Nasmﬁnmhfumn&m&ﬂ

Srop & se eriliza ung Mascerills facial _ S o
jEqumpomwdenmemndouﬂcdnquhlllmna}ﬂh J
* Un huncidn SmartStarifStop no stk scivads. Active ls tuncaon SmartStart/Stop.

Nota: Mo e1 pasible sctiver b funcidn Smert Start!
S:npnseulﬁzawhmﬁa am'

u ‘funclén SmlﬂSnruSmp esti lchvnd- pem el eqmpo CPAP nose drbcne l\ﬂm-‘aumem ll qunlrse la muﬂﬂlh
" e ¢3th upizando &m 3istema da mascarfts | Utitcs onik Ios équipos dndos por ResMied. T
nearrpatible.

£l peciante esté utifizando una mascarilis rasal Cesactive b fimaitn SmantStarSwon.

con une presidn conligumds inferior 8 7 om Hy0.

Problema/Causa posible Solucidn

To presién ascende de forme inedecuads ot T T T T

“Ussed hable. 1990 © respirg de una mangra  Evits hshlar clend tengs puests ks mascerdls nasal'y fespire lo mas

nusuel, nomakments qus sea posile.

lhmhndlhvhimtmhpﬁ . Nn!sc!nmts.

prIrmeun memnedeemxanelvw 'mbo cnimn Inrhdo mq:\uc-:lo '

"82 ha dégada ef £qUIN0 0 LN Erinente can Dejz que 58 enfrie entes de vobnet ¢ usero, Desconects ¢l cebie ds

‘ternpersturn elevadn. ebmeantacidn y después vuelva & coneciaro pars poner nemwemenie en
marchs el equipo.

Hay una Taka en ef tuho de gire CimateLine. D!nduuuwlnbudamCEmmLhaymnmzsemelmed:oo
pr de tanto, utdice un twbo Estindsr o

e Smlie.

- ’Aplru;u:;ﬁmn;;du;mré‘r-!dv'iwznmidilﬂcldor lvTrhdo resrplécelo -
Se ha dejodo el equind en um ambients con “Deje que 88 entnie aftes de volver 8 uearlo, Desconscts ¢f cable de
femperntura claveda, efimentacidn y después vuelva & conactaris pera poner nuevemerria en

marche &l equipo.

Hay une {ola en ef hunidificedor trmico HS, Do do wae: ef HEiy comunlouese con el miédico o provesdor de
esiziencis,

rﬁvur:eeimmaunfe de eron Fallo de temp wleveds, ctmsulte ol mamusl e wewmele

“Se ha dejado o aqups en in embisnte 0on  Deja qua 88 enitia amies de vover a uzirko, Desconacts o cable de

wmperstues elovadd. atimariacion v desputs vusiva 2 conectarke pars poner iuswments en
marche o equips.

El equipo o le enreda de aire o318 chiertala por  Asegiirese de que 1o hirs cops, rope de camta nl ingon otre obfew que

ropa de cama. irxiets et € equipo o blogutst b entrads do sice, Desconscte el cable
de slimmmisciin y tegpuds viarive & CONECIEA0 DINE pONSr AUEVEMENTE e
masche f equpo.

B fHitro da exe exth cbatnado. Carnbie &l fitro de aire, Desconects o cable de shimantacion y deapuds
wirhvt & CONSCTATI CUTR POV Moty IMENTE & matchs el eduion,

El tuber i w314 chrstruido, Re\melmduonvdemrwnh Desconects ef cabls da
&by M0 PErY PONET Mments en
M:helemm

Elmelde oy oy chel hurniclificador esth Baje of nivel de configurcitn del humidificedor ¥ retine el ogus ded wbo de

ado afto, K que m Ry,
de agus en ef tubo de girs,

3.12:
Guia y declaracién del fabricante - Emisiones e inmunidad electromagnética

producto cumple con todos los requisitos correspondientes en materia de compatibilidad electromagnética (EMC,
por sus siglas en inglés) de acuerdo con la CEI 60601-1-2, para entornos residenciales, comerciales y de industria
Qng'éra Se puede obtener informacion acerca de las emisiones electromagnéticas y de la inmunidad de estos equipos
r‘? G\d ResMed en el sitio Web www.resmed.com, en la seccién de servicio y asistencia que se halla dentro de la pagina
?z\eo‘:fe productos, Haga clic en el archivo PDF correspondiente a su idioma.
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Especificaciones Ambientales

314:

Especificaciones técnicas generales

Fuenie de afimentzcion de 50W

Fuente d= elmentacion de 30 W

Tempermiuma d= funcnemiznio

Humedad de funcrmariento

Aftirod d= funcienarmemo

T de sy ¥ HENSPOTTE
Humedad de a'macenamisno y transporte
Compatibilxdad & l=ctromagnétics

Usc en avidn

Clastiicaciin CEi 606011

Especificaciones técnicas del 59
LUimites de presion de funcionamisnto
Presion méximz ca régimmen psmmanents
suministrads en caso de {atio ndividusl
Tolemncia en la medicion de presin
Toleranci en te medicidn de flujo

Margen de entradz 100-240 ¥, SO-60 Hz,

Naominal pars uso en avién 110V, 200 Hr

Consumo de potencia habjassl 70V (80 VA

Maéximno consuma de potencis 110 W {520 Vil

Margen de entrade 100G-240 V, 5060 Hz

Neminal paia uso en avidn 130 V, 400 Mz

LConsumo da potencia habitusl 20! €30 VAL

Maxigho consume de poteacia 36 W {75 VA

+8°C hasta +36°C 141°F hazta 95°F)

W0-95% sin condensacdn

Desde el nivel del miar hasta 2667 m (5007

20°C fmste +60°C L4°F hasts +140°F}

16-95% sin condensacién

El producto cumple con todos kos requisios correspondientes en
rmatenia de compatiblioad eleciromagnatica [EMC, por sus sighs en
inglés) de acuerdo con la CEI BOBDT1-2, para entornes cesidencizles,
comemciales y da industria dg=ra. En la seccién de zervicio y asistencia
que se hafla dentro de Ja paging de productos del sitio web i
wynw.resmed.com s¢ pueds ballr mfoomation acerca de 1s inmunided
y las emisianes slectromagnéticas de estos squipos d» ResMed. Haga
tlic #n #f archive PUF corespondients & suwdioms.

RA=shed confimns gue &l S9 AuroSetfElie cumipile los requisitos (HICA!
BO- 160F) de in Adminisracion de Aviscion Fedesl (FAA, def inglés
Federal Avaation Administration] para todas las Fases da los viajes
BSOS,

Clase i (doble nislarmientol, Tpo BF

4 hasta 20 om HoO
30am b0

+ 5,06 cm Hz0 2 4% de ls tectura medida
+ 6 Limin o 10% de la lecturs, is Gue s85 mayor

VALORES DE EMISION SONORA DECLARADOS MEDIANTE DOS CIFRAS segan la nomma 1SO 4871:

Nivel de presion acostica

HNivel de potencia seistics

Dimensiones nominales farge 1 encho %.alio)
Peso

Constiuceiden de 1a carcass

Oxigena suplementanc

Fko de aire hiposlergénico

Fitro de aire Estandesr
Salids de aire

Especificaclones técnicas del H51
Jemperatiura mdxima de fa placa de caleficion
Tempemtura de desconexién
Temperanira maxima det gas
Dirnensiones nominalkes (g x ancha x alio)

Peso leubeta dé aguat

Pesa (cubeta de egua jrveblet
Capacidad de agua

Estocion de acoplamiznto
Cubeta de agua lsvable
Cubeta de 2gua

24 dBA medida s=gon Is norma IS0 17610172002

26 dBA, con una inceriidumbre de 2 dBA, medida segiin s norma
180 17510-1: 2007

34 dBA, von una incertidumbre da 2 6BA, madda s2gin b noma
150 F7510-1: 2007

153 mm x 140 eom x BE men 5,0° x 55" k3.47)

8109 41,8 bt

“Termoplastion de ingenieria ignffugs

Caudsal maximo de oxigeno suplementario recomendados: & Um
Fibras de acrfico y pofipropii=na no entrelazadas con svstrato porozo de
pokpropienc

Fibra de poliester

La selida de air= conica de 22 rmm cumple cot la notre ISO 5356-1

B5°C {1160°F1

MC MBS

41T {g106°F

Estacion de acoplarriento y cubeta de sgus: 153 mem x 145 mm x
86 mm 6.0" x5,7" x 3,47}

Estacion de acoplarisnto y cubata de agim vacia: 0.67 kg (1,5 1b)
Estacion de acoplerniento y cubeta de agus vacla: 0,77 kg {1,21b)
Hasts b nea méxima de llensdo 330 mt

Termaplsstico de ingeniens ignifuga, sluminic

Plistics moldsado por inyeccién, acero inosddable y junta de silicona
Plastico moldsado por inyeccién, aluminio v elastémero termoplisticn

Especiﬁcac[ones técnicas del tubo de aire

Tubo de sire Climatetine

Tubo da aire StimLina
Tubo de sire Estdndar
Tempematura de desconevidn cel iubo témico

Descarte del dispositivo ResMed $9

W

?P‘C' “\\:\QO

Y

N
Q ,\I\.”-"L

[
oD
¥k -

Pléstico fiexible y componentes eléctricos,
1.98 m (6'5” ), dMmauo imemo de1s mm

Plistico flexible, 1,83m | §), didmetro intemo de 15 mm
Plastico fiexible, 2 m { 6'6"), ddmtro intemo de1@ mm
garCigeh

No descarte el Dispositivo con residuos comunes.

Debe cumplirse con la reglamentacién Local para descarte de productos médicos

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

debera usar los sistemas de recoleccion, reutilizacién y reciclado que correspondan y que estén disponibles

en su pais.

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

Instrucciones de Uso

CPAP S9 Series

Estos sistemas de recoleccion, reutilizacion y reciclado estan disefiados para reducir la presion scbre los
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3.16;

Especificaclones técnicas del S9

Limites de presion de funcionamiento 4 hasta 20 cm H;0

Prosién méodma de régimen perrnanente 30 cm HO

suministrada en caso de fallo indwviduz! '

Tolerancia en s medicion de presion tSOdﬂH{):dﬁdehmmﬂda

Tolerancia en la medicidn de fiuio + & Limin o 10% de i lectura, I que 563 mayor

VALOHESDEEMMNSONOMDMDOSMEDMMSOHASW&WISO&S”

Nwamm 24 dBA medxda sagon Ia norma 150 17610-122002
26 dBA, con uns incertidumbre de 2 dBA, medida segin ls norme
1SC 17610-1; 2007 ,

Nivel de potencie scostica 34 dBA, con uns incertidumbre de 2-dBA, medida segin ks notma
ISO17510-‘I 2007

Dimensiones nominales llergo X ancho x sitol 153 rm x 140 mm x 96 men 6,07 x6,5" X347

Peso. ' B10g (1 81

Construccidn de ta carcasa Termaplastico de ingenieria ignifuga

Omumamlamm wmammmah

Fiitro de sire hiposlargénico WWVWMMMMMW&
po

Filtro de sirs Estandar Fibra de poiester

‘Safide do aire Ls asfiia de sire conica-de 22 mm cumple ton le nomme IS0 5356-1

«
\{\ \?% :& v
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°©: 1-47-175/13-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°
372Q, y de acuerdo a lo solicitado por Air Liquide Argentina S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ventilador de presion positiva binivel

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presion
Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es aUtorizada/s: brindar ventilacion no invasiva a pacientes con un
peso superior a 13 kg. (30 Ib) o superior a 30 kg. (66 Ib) en modo iVAPS con
insuficiencia respiratoria 0 apnea obstructiva del sueiio (AOS). Los dispositivos
estan disefiados para uso hospitalario y domiciliario.

Modelo/s:

- S9 VPAP ST (nombre genérico: S9 VPAP ST, S9 VPAP S y 59 VPAP Aufo)

- 59 VPAP Adapt
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- VPAP ST-A
Periodo de vida Util: 10 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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.
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Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania.

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

N
'

Se extiende a Air Liquide Argentina S.A. el Certificado PM-1084-98, en la Ciudad
13 JUN 2013

de BUenOos AIreS, @ ...ccvcvirrceininuecnnmiaes , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.
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