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"2013 - Año del Bicentenano de la Asamblea General Constituyente de 1813"

DISPOSICION !\JO 3 7 2 OJ

BUENOSAIRES, 1 3 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-175/13-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

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

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

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

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

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

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

1



"2013 -Año del Bicenlenano de laAsamblea General Constituyente de 1813"•../ti" "(¡.e¿.9"~
.9"__ ¿ á""""""
~<.,,,J~

.s&f.A:..L.s&fY

DISPOSIC'ON N0 31 2 Oj

2

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

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

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

ResMed, nombre descriptivo Ventilador de presión positiva binivel y nombre

técnico Unidades de Presión Continua Positiva en las Vías Respiratorias, de

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

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-17 respectivamente, figurando

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

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

nI de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

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

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-98, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y nI. Gírese al

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

Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-175/13-3
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍ~TICOS del PRO~U7T'2 ttjDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO .

Nombre descriptivo: Ventilador de presión positiva binivel

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

Continua Positiva en las Vías Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicación/es autorizada/s: brindar ventilación no invasiva a pacientes con un

peso superior a 13 kg. (30 lb) o superior a 30 kg. (66 lb) en modo iVAPS con

insuficiencia respiratoria o apnea obstructiva del sueño (AOS). Los dispositivos

están diseñados para uso hospitalario y domiciliario.

Modelo/s:

- 59 VPAPST (nombre genérico: 59 VPAPST, 59 VPAPS y 59 VPAPAuto)

- 59 VPAPAdapt

- VPAPST-A

Período de vida útil: 10 años a partir de la fecha de fabricación.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante:

1- ResMed Corp.

2- ResMed, Ltd.

4
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3- ResMed Germany Inc.

''2013 -Año del Bicentenariode la Asamblea General Constit1!yente de 1813"

4- ResMed Asia Operations Pty Ltd

Lugar/es de elaboración:

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

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

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

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

Expediente NO1-47-175/13-3
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM

............ 3..7. ..?. 9. .
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VPAP ResMed SERIE S9
PROYECTO DE ROTULO ANEXO 111.8

RESMED Germany Ine.
Fraunhoferstrasse 16,
Martisreid,D-82152,
Alemania

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

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

Fabricado por:
ResMed Ud.
1 Elizabeth MacArtur Orive, Bella Vista, New
South Walles (NSW).
Australia.

ResMed Asia Operations Ply Ud
8 Loyang Crescent #05.01.
Singapur 509016
SINGAPUR

ResMed 89 VPAP 8T

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

70W (SO VA) Max 100W

Ref#: _ SIN xxxxxxxxxx

•IPX1

d----~...

-
Almacenamiento y transporte

Temperatura _20°C a +60"C (-4°F a 140°F)
Humedad: 10-95% sin condensación

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula N" 11925.

Condición de Venta:----------------
Autorizado por la ANMAT PM.1084-98
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RESMEOGermany Inc.
Fraunhoferstrasse 16,
Martisreid, 0-82152,
Alemania

Importado por:
AIR LIQUIOEARGENTINAS.A.
Monseñor Magliano 3079.
San Isidro, Prov. de Buenos Aires, República
Argentina

Fabricado por:
RESMEOCORP.
9001Spectrum Center
Boulevard, San Oiego, 92123
(California) Estados Unidos.

Fabricado por:
ResMed LId.
1 Elizabeth MacArtur Orive, Bella Vista, New
South Walles (NSW).
Australia.

ResMed Asia Operations Ply LId
8 Loyang Crescent #05-01.
Singapur 509016
SINGAPUR

ResMed 89 VPAP 8T

100-240 V 50/60 Hz

70W (80 VA), Max 100W •IPX' -
Almacenamiento y transporte

Temperatura _20°C a +60°C (-4°F a 140°F)
Humedad: 10-95% sin condensación

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N" 11925.
Condición 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 únicamente por un médico o por su orden.

o Utilice este dispositivo solo para el uso indicado según las instrucciones de este manual.

o No abra el S9 o el H5i. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar. Las reparacionés y el

mantenimiento deben ser efectuados únicamente por un agente de servicio técnico autorizado de

ResMed.

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

o Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo. si nota que está

emitiendo sonidos ¡nusuales o fuertes. si el dispositivo o la fuente de alimentación se caen o se

maltratan. si se derrama agua encima de la caja o si esta se rompe, suspenda su uso y comuníquese

a su centro de servicio ResMed.

o Peligro de electrocución. No sumerja el equipo S9, la estación de acoplamíento del H5i, el sistema de

alimentación ni el cable de alimentación en agua. Siempre desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo

y asegúrese de que esté seco antes de enchufarlo nuevamente.

o No utilice lejía, cloro, alcoholo soluciones aromáticas, jabones hidratantes o antibacterianos ni aceites

perfumados para limpiar el S9, el H5i o la manguera de aire. Estas soluciones podrían causar daños y

reducir la vida útil de los productos.

o Si utiliza oxigeno suplementario, tome todas las precauciones correspondientes. ~-=----
o ~. Peligro de explosión: no utilizar cerca de anestésicos inflamables. ~!,o¡,.

1<-\\'\~\~0Utilice sólo las fuentes de alimentación ResMed de 90 W o 30 W. Use la fuente de alimentación de 90

,,o '<~~G"'\C,oW para alimentar el sistema S9 que incluye el S9, H5i, ClimateLine, ClimateLineMAX, un convertidor
. 0° o'" 9'1-'"

\09"",,<-0'\ ,\\. InstruccionesdeUso CPAP59 Series Página1de 13
Q\'<' ~~.



VPAP ResMed SERIE S9
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

de CCICC y una batería de Estación Generadora 11(Power Station 11).La fuente de alimentación de 30

W está diseñada para alimentar el equipo S9 solamente; se recomienda su uso al viajar.

o Asegúrese de que el cable de alimentación y la clavija estén en buenas condiciones y que el equipo

no esté dañado

o Mantenga el cable de alimentación lejos de superficies calientes.

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

o No deje largos tramos de la manguera de aire alrededor de la cabecera de la cama. Podrían

enrollarse alrededor de la cabeza o el cuello mientras duerme.

o 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 ocurren cambios inexplicados en su

funcionamiento.

o Solo deben usarse mangueras de aire y accesorios ResMed con este dispositivo. Una manguera de

aire o accesorio de otro tipo puede modificar la presión que usted efectivamente recibe, y ello

reduciria la eficacia del tratamiento.

o Obstruir la manguera o la entrada de aire del S9 mientras está funcionando podria provocar un

sobrecalentamiento del dispositivo.

o Si el médico le ha indicado que use la tarjeta SD para actualizar la configuración de su equipo y el

mensaje "Configuración actualizada" no aparece, comuniquese inmediatamente con él.

o El paciente no debe conectar ningún dispositivo en el puerto del conector del módulo, a menos que su

médico o proveedor de asistencia sanitaria asi selo índique. Únicamente los productos ResMed han

sido diseñados para conectarse al puerto del conector del módulo. Conectar otros dispositivos puede

provocar lesiones a personas o daños al dispositivo S9.

o Este dispositivo S9 debe utilizarse únicamente con las mascarillas (y los conectores5) recomendados

por ResMed o por un médico o terapeuta respiratorio. No utilice la mascarilla a 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 ventilación asociados con la

mascarilla.

Explicación: Su S9 está diseñado para utilizarse con mascarillas (o conectores) especiales que tienen

orificios de ventilación para permitir el flujo continuo de aire hacia fuera de ellas. Mientras el equipo está

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 ventilación. No obstante, cuando el equipo no

está funcionando, no se suministrará suficiente aire fresco a través de la mascarilla y es posible que se

vuelva a respirar aire exhalado. Volver a respirar aire exhalado durante más de varios minutos puede, en

algunas circunstancias, provocar asfixia. Esto se aplica a la mayoria de los modelos del dispositivo S9.

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

CPAP S9 Series PlI9ina 2 de 13
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Advertencias del Humidificador:

El H5i está diseñado para ser utilizado solo con dispositivos ResMed especificos. No use el H5i con

ningún otro dispositivo binivel.

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

caído o dañado.

o El H5i solo debe utilizarse con mangueras o accesorios recomendados por ResMed. Conectarlo a

otros accesorios o mangueras de suministro podría provocar una lesión o dañar el equipo.

o Debe evitar que entre agua en su díspositivo binivel

o No sobrepase el nivel máximo de llenado de la cubeta ya que el agua podría ingresar al equipo y a la

manguera de aire.

o 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 calefaccíón yel agua que haya quedado se enfríen.

o La estación de acoplamiento del H5i solo debe conectarse o desconectarse cuando la cubeta de agua

esté vacía.

o Asegúrese de que la cubeta de agua esté vacía antes de transportar el H5i.

o No utilice el H5i en un avión ya que el agua podría entrar al dispositivo binivel y a la manguera de aire

durante una turbulencia.

o Coloque siempre el H5i sobre una superficíe plana por debajo del nivel del paciente para impedir que

la mascarilla y la manguera se llenen de agua.

o El H5i debe utilizarse con precaución en pacíentes que no puedan retirarse la mascarilla por sus

propios medios.

o En caso de que ínadvertidamente se derramen líquidos sobre la estación de acoplamiento del H5i o

dentro de ella, desenchufe el dispositivo del tomacorriente. Desconecte la estación de acoplamiento

del equipo binivel, y permita que drene y se seque antes de volver a utilizarla.

Advertencias acerca del tubo de aire:

o No utilice el tubo de aire si hay signos evidentes de daño.

o No lave el tubo de aíre en un lavarropas o lavavajillas.

o El ClimateLine I ClimateLineMAX está diseñado para ser utilizado sólo 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 alimentación .

• Si coloca el equipo en el piso, asegúrese de que no haya polvo en el área y de que no haya ropa, ropa

de cama ni ningún otro objeto que pudiera bloquear la entrada de aire o cubrir la fuente de alimentación .

• Asegúrese de que el área alrededor del equípo esté limpia y seca .

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

terminar agrietándose .

• No lave el filtro de aire. El filtro de aire no es lavable ni reutilizable.

~\'¡"'Sl'tapade filtro de aire protege el equipo en caso de que accidentalmente se derrame líquido sobre él.

~~'i>~~6Sl!~úrese de que el filtro de aire y la tapa del filtro estén colocados en todo momento.
,~ ~f>' "",0

, ~,0°0 a '\""GilstruccionesdeUso CPAPS9Seri.. Pégina3de13
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• Si las presiones son bajas, el flujo de aire a través de los puertos de espiración 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 .

• El flujo de aire para respirar generado por este dispositivo puede alcanzar una temperatura de hasta 6 oc
(11°F) superior a la temperatura ambiente. Hay que tomar precauciones si la temperatura ambiente es

superior a 32°C (90°F).

3.2 ;

Uso indicado

Indicaciones de uso del 59

Los dispositivos VPAP Serie S9 están indicados para brindar ventilación no invasiva a pacientes con un

peso superior a 13 kg (30 lb) o superior a 30 kg (66 lb) en modo iVAPS con insuficiencia respiratoria o

apnea obstructiva del sueño (AOS). Los dispositivos están diseñados para uso hospitalario y domiciliario.

Indicaciones de uso del H5i

El H5i está indicado para humidificar el aire suministrado por un equipo CPAP. El H5i sólo debe utilizarse

según las recomendaciones de un médico. El H5i está diseñado para ser utilizado en repetidas ocasiones

por un único paciente en el domicilio y en repetidas ocasiones en hospitales o instituciones.

Contraindicaciones del 59

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

• Neumotórax

• Presión arterial patológicamente baja

• Deshidratación

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

Efectos secundarios del 59

Los pacientes deben informar a su médico tratante si tienen algún dolor inusual en el pecho, <Jalarde

cabeza grave o mayor dificultad para respirar. Una infección aguda en las vías respiratorias superiores

puede requerir la suspensión temporal del tratamiento.

Página 4 de 13CPAP S9 Series

Durante el curso del tratamiento con estos equipos 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.

~

/'»~\\t~raindicaCiones del H5i
/~ ~~G~(,o

(,.o "\<¿.G
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El H5i está contraindicado en pacientes que no respiran por las vías respiratorias superiores

(supraglóticas ).

3.3 :
Conexión con Accesorios y otros Dispositivos Médicos

c;> ADVERTENCIA. Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto electromédico,

se deben satisfacer los requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para

sistemas médicos eléctricos).

Piezas del sistema S9

El sistema S9 comprende los elementos que figuran a continuación:

• Equipo S9

• Tubo de aire SlimLine

• Fuente de alimentación de 90 W

• Bolso para viaje S9

• Tarjeta SD

• Desplegable de protección de la ta~eta SD S9.

Los componentes opcionales son los siguientes:

• Humidificador térmico H5i

• Tubo de aire estándar

• Fuente de alimentación de 30 W (no es compatible con el H5i).

/

Sa~da de aire

Tarjeta SO

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 configuración. Cuando así se lo indiquen, retire la tarjeta SD,

insértela en el desplegable de protección y envíela a su médico.

Piezas del sistema H5i

I H5i comprende los elementos que figuran a continuación:•..•.
<..~;'~'O(midificador térmico H5i

("~~'~:':G'pv""e--«w.,,<¡:Gbeta de agua H5i.
. '''''0(2,0 10"~J~truccionesdaUso CPAPS9 Series
~~ -.(\ 0-<",0 " •.••.
\<0't-{00 >}","
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Los componentes opcionales son los siguientes:

• Tubo térmico ClimateLine

• Cubeta de agua lavable H5i.
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Mascarillas faciales-
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--Mascarillas nasales-_.-

Almohadillas nasales

__ -__ ~_. -__ •••• _. - __ ••••__ ._. ••••__ -_f)( ~_ ••••~_-_'_'~ __ ._""_'~"_fcIr""'~"mI
ll!lI~- _ -. ~ ~ ~

~SIIEl1H- ~ ~ ~ -.:r.an __
SI&cap.... ~ ~ AInt'MiiIMo ~

NN = La mascarilla no ha sido validada para este dispositivo.
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Si 11mucrilo le !ir.
dela!\l."il • ........mels
!o"JOr'..o:l~¡lUOO~b
m••" ••••• y ti! _nodcr
91U1bo.

Uso det M.nedol df. tubo de velero

Desmontaje d.1 Swift LT

3
Arr.iftl b5 alrrdllo1illlls MI
IrmlZÓl1.

3.4 Y 3.9:
INSTALACION y OPERACiÓN

/0'\ ADVERTENCIAclJ. AsegüllIA de que ,,1CtIbklde Illinwntlllción y le clevija "5tlÍo en bultnes
condiciol'lCls V quilo 01 Qquipo no ll$\lÍ dafllldo.
Sólo (1gb,," user" tubos dellir" ResM"d con el equipo. Un tubo dll aire
difrnento podrfa modificar la pllIsión QUe de hecho recib8, lo que reducírtela
efieaeill del tratllmiento.
Obstruir 01tubo o 111Gntrlldll d" eirQ mientr.lls 111 gquipo 8stá funcionllndo
podrill prOVOC(lr un eOblllCtlIi,mttlmillnto.

/i'\ PRECAUCIONili. renga cuidlldo do no colocar ,,1&quipoen un lug;/lr donde pueda s¡or
golpl!olldo o donde lllguion puoda tropezar con el cllblo do 1Ilimontación.
Si coloctl el equipo (In 01piso, lISégUrese de que no hllY8 PONo en ,,18Ié& V
do que no heYIl rope. ropa de c.emani ningún otro objeto que pudi"r~
b10queer le entrede de eira.
Asegürond"qua al i1raeelrededor dele(JJ~ este limpie y SIICel.

Instalación

1. Alinee el H5i con el equipo 89 y empújelos uno contra otro hasta que encajen.

2. Conecte el enchufe de CC de la fuente de alimentación en la parte posterior del equipo 89.

3. Conecte el cable de alimentación a la fuente.

4. Enchufe el otro extremo del cable de alimentación en un tomacorriente.

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

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

Pégina 7 de 13
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omo llenar la cubeta de agua

~1.. Deslice la traba y abra la tapa a presión.
,~~.

<":'~'~ Retire la cubeta de agua.
l:!<>~'0~

~"'~' «\,G(,~<fl Llene la cubeta (a través del orificio que hay en el centro) con agua

.x-,,\)''''~v0~\'o'\";,~'"4. destilada, hasta que aicance la marca de nivel máximo (380 mi). Vuelva a colocar la cubeta en el H5i.
~.. !0 (;"\ ....•.,,-:J
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5. Cierre la tapa, asegurándose de que encaje en su lugar.

Ajuste de la mascarilla

Puede utilizar el ajuste de la mascarilla para colocarse la mascarilla correctamente. Esta función suministra presión 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. Colóquese la mascarilla según se indica en el manual del usuario.

2. Desde la pantalla INICIO, mantenga oprimido'" durante tres segundos. Aparecerá una de las siguientes

pantallas AJ MASC:

3. De ser necesario. ajuste la mascarilla, la almohadilla y el arnés, hasta obtener una calificación de Bueno.

Transcurridos'3 minutos, la presión volverá a la presión configurada y se iniciará el tratamiento. Puede finalizar el

ajuste de la mascarilla en cualquier momento oprimiendO'.-:.

Cómo seleccionar el tipo de mascarilla

Para seleccionar el tipo de mascarilla:

~~
""" t. ~ ~~, .,I.,..~.~••. "
~~ ••': f'

I

~.~ P'II'''''UI",o,"
~I~~ '", ••••••••

~.. "" ...... ,

I

~7'" I'••••A•••' 'RO'-'~ "" .•.......•=",u"' •••••.•. l.'

I
2•. Gil. "'" hUUl~.I

~rimetro Mue •• de CCkw

.""
.a. O~ 4jj).U'<Mcr:ión

.potI_~otnc:clO!
,...1'1)1.

JI' PRECAUCIÓNiliNo do;o largos Iftlrn<)!;dol tubo do airoalrododor do 11'1etlbocom do le etlme.
Podria onrollefUo elrododor do le CftMoUlo cuQ.ll0miontras duortrlO.

CPAP 59 series

•• Gif. "" •.•n.q ••.•JPII-ncII S. O~1mI ~ •••• con!lfmlf
••oonfUur'kiOnd. m:¡~ •••••llla:lOn_ ..
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3.6; INTERACCION con otros Dispositivos o tratamientos

Q El Generador 59 no es apropiado para ser utilizado en la cercanía de anestésicos inflamables.

3.8
LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO:

Debe efectuar regularmente la limpieza y el mantenimiento descritos en esta sección.

Limpieza diaria

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

2. Deslice la traba del H5i.

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

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

5. Enjuáguela cuidadosamente en agua limpia y déjela secar sin exponerla a la luz directa del 501.

6. Antes del próximo uso, llene la cubeta de agua, vuelva a colocarla en el H5i y cierre la tapa.

Nota: No abra la cubeta de agua H5i. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar.

Limpieza semanal

1. Retire el tubo de aire del equipo 89 y de la mascarilla.

2. Lave el tubo de aire en agua tibia con un detergente suave.

3. Enjuáguelo bien, cuélguelo y déjelo secar.

4. Antes de usarlo otra vez, vuelva a conectar el tubo a la salida de aire y a la mascarilla.

Limpieza mensual

1. Limpie el exterior del equipo 89 y del H5i con un paño húmedo y un detergente suave.

2. Examine el filtro de aire para verificar que no tenga agujeros y que no esté obstruido por el polvo o la

suciedad.

3. Retire la junta de la tapa tirando de ella para que se separe de la tapa y lávela en agua libia 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 59.

2. Retire y deseche el filtro de aire usado.

3. Inserte un nuevo filtro ResMed asegurándose de que quede bien apoyado contra la tapa del filtro.

4. Vuelva a colocar la tapa del filtro.

\

J\
~A\;~~~ ,•••,,,••~.liji ~

'lfo,>«"eP O ~ .
ü~v~C,.o"~x:-\M'á9.tenimiento

~ ~.0'VG"\O~",,$f.f59 Y H5i está diseñado para funcionar de manera segura y confiable, siempre que se use de acuerdo con las

\{'\'O~'0~'3-\' instrucciones suministradas por ResMed. ResMed recomienda que un centro de servicio técnico autorizado de

Instrucciones de Uso CPAP S9 Series Pilglna 9 de 13
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Limpieza de Mascara
I

Nota: El sistema da almohadillas nasales y el arnés daben lavarse a mano. Puada lavar al arnés sin necesidad da

desmontarlo.

ADVERTENCIAS

No utilice soluciones aromáticas o aceites perfumados (como eucalipto o aceites esenciales), lejla, alcohol o

productos da olor fuarta (p. ej.: citricos) para lavar ninguna da las piazas del sistema. Los vapores residuales de estas

soluciones pueden inha/arse si no se enjuagan por completo. También pueden dallar el sistema y causar grietas.

Si sa adviarte algún signo de deterioro visible (como grietas, rajaduras, roturas, atc.) en alguna da 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 (excapto el arnés), frotándolas

suavemente en agua caliente (aprox. 30'CI86'F) con un jabón suave durante un minuto. Enjuague bian todas las

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

Semanalmente

Lave a mano el arnés y el retenedor del tubo en agua libia (aprox. 30'e) con un jabón suave. Enjuáguelos y déjelos
secar al aire alejado de la luz solar directa.

Almacenamiento.

Guarde la mascarilla en un lugar frlo y seco, fuera de la luz solar directa. Asegúrese que esté completamente limpio y

seco antes de guardarto durante cualquier periodo de tiempo.

3.11 :

Solucion de Problemas
Probtem.fC.uu poslbl. Sotud6n
;ApI~Ull~i¡,-em;lftelYkOi: ••.•.,¡_ f;;';'t;-.al.i-"Ii. ••••,s;~ic>q.l.bl_ al -.:-t'; •.-
ElendaJ!l:l de ce noesUl =,4IleII.,¿.lE 1nKrle el e"nd1Ufede ce axrdet~.
h:Ie~ en la I*fe U=Ofa del eQUÍp:)o al! ••
ben8dDmuylenament!!.
H~wwluenl.ede.~~nonde ~"I-*de~v ~eon •.•.•fuentede
RMMecI~.1 eouioo. ~ de ResMed.
Lt fuente de tlrnenttóOrl en. cubien. POI fOCII Il"OOfeft de QUe ro ~ n¡p¡ da _. fOCIIu _ objeio¡ QUe
de _ pucf&ennetbnfl¡

. ..\p.Bcaun rnmu-¡ede CffOr:t\Ibobloquaa<1o,~~lu"~l';

El1JJ:lode Pe cm obWI.ado Rev.:.. el tlbo-de lre y~ .

.CuandolntenbKtualiz:.rla~n del~¡Po o copi'; lnfciriñ.ci60i1~ l.iíltllSO,.,eee el¡jgu~

.~de.rror;liTro •. in t.rj, •.•tlre t.•••; SDYee-miqua_ ••••••p~_ •.da •• .-vleio
'La~l*SDrosensenoeCn~. ~deque 1iwjM¡SDII!IMMó~.
& posiIIc QUe l'wt'I riada " tIQcItI SO ~t'II: de V\.Iclfw I inxm, la t¡rjet. SO y nPOte • que lC*CztII 1M el vOor la
quelamOOgurxionlet.w.~ mel~ pmtaI¡~ inieitIoel~ Ccnfigl.lneJOn let"llil'a41.
CA:IP oprl.•• eualq-.d••. t.c1.

No~..&m~~.:.b _ Iel.. Si~. r-t. j¡ 1..;«1
SDdt!IIp:,I6¡dohlber~"~fII~ro~ .•--.l..ue9o di! ~, -::fuar1Z81 la conf,gur'¿¡&' por medio de tmlI tarjeta SO, NO 11*_ et •.;g.u¡ente I&l•.iguienl:tl

~je: ecnfigun,dlln letualha-4a. ~ •.I_ eualquf.••. t.el.

Laeonlonoonnolll~. ~ ~tarñerne lXW'ISIlrñ6dal o~'nODrde~.

El lIgUi del HSi lIl •• lpic:a" talIO

So" ~ el rwetde lOUi 'e<:oo"OIdIdo ~q.¡c QUe el rMIlde 10'.11"" DlI'"ddlIp de""*Ci de'nrvd
ftl " abeta de lOUi mbmo.
~ bma~ m el tlbo de ¡in, Vm la Be,e la c:onf~ del H5i o de la bIntldid rdiMi i:I'o't$ del memo~..•..
Fuga en la cubeta dI! -elIU

Lt C&beti de lOUi PUede en. da!\tdt o ~~ eon Sl;Ill'O'o'ttÓO' dll:~ PlIIl ~ el cembo.
~ll!dI.

Lt abete de acIUlI ~ no esta c:oIi:adI \lenflQUll QUe no ~Il di" V~ • ~ •• ewou delQlJI-- """"""""~n" mncaritll, el.ire H lfente muy c:a~e o frio

La Illmpil'i;'an do! \ub:l ~ 1ft ~ e$UI sw. o bi]!lli tlllT"Clldlln dIl a:bo t!m'oOO. tI'WtI del mefWJ.
c:onf'l:/loOda•••.•"" nnoel~-.doo IfIIoo bato.
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~lQUecpe e1czNe de ~ ~f! coned.lldoy que el
••• ,IdlX):,;¡¡!M len cno dehlberlol «!$te enoer6do.

~ de que el 59, e! H&~ ~ de l'MlYn!l seoue

S"udó"

~trl1l!l ~Don de" mD!CefiIa Ydel.me,.
a tlbode.~ ftl) ~ debicIaom:nte~. CcMeteIo~e
M I-"IIboS ertremos.
AclNo 11!1Mcion SmartstartJStq¡.

Esoo:te e ~ IDtKe~ de oire flUmente o rrocY.que el pertodode ~
oed~
CmibieelfiltrodHire.
~seelt1bodePc.
~ o ~¡., el t.lbode aire. Verif~ que d tIbode en. no
r::sle periorado.
A,;u,teIDpociciOnde Ie~. ,del em!5.

8 59 Y et H5< no et.6I"I c:onecacios_.
B equipo 59 ~ pr~wfiÓeme ~
Sc~V'"...:rdod~def1l."'l1Jl8.

Problema/e.usa posible
'~enbtanco

LO~r1o~~.-

1..1p.,ntll de •• lll$lDdel Hsi no es¡j COIftlCI~
ajl.r::tadll.
SeIeecion ft::omcta det tubo de aire.

El Rtro de aife em sucio.
El tltlode l'Il'Cno esta ~ COI'IeCUdo.
El tWo de üe C$tt ob:euido, r.ntado o_.
u mcx:ariIa , el ~ no ~ eorreetmneflte......".
l.rl tapa del H5i no esta COIJ"e'tIllmetrte ttabIcb. ~e de que "'leDII~ carecternente mbmb en" ~ do=!

ecq:iwniemo.
~~ dequc b iJnta de IlltaPeno~ cob::ocb 11~,que em
c:aIDcw.I.fnnemente.
Si er.a ~ los ~ d. we ~ o Etundlir esegOrese de que
en el mel'l(l hMI ~ el ~ de t\bo de oire eotreeto.

! Elequipo-nO R~en-lNIrdu.Qs.~~--;t r~;;'~ ~me.::.,1l1e -
. ti! respnOOn no es b ,uflCienteiMnte p!"otundI Inhale Yel('-ie profl.n:bmen;e 11tl1IYt$ de /rlI~eariIlI.
ClOIl'lOD''' ectNIll"" funeiOn Sn.mStartlSmp.
H4v ure 'h.rp ~~.

t.. hn:iorISmertStanlSlql esta ~M:lc:b.
Nota: No eI1oo8lJItt 1IdMtr'¡' ftoneitlnSrnmS.v
StcIl P $eutim lKNl ~ far»!.

:'EI";QUipe;nole deii~ cwn60;meodñQuu h. ~ifbt-
• ~ 'tUnOon SmartSuirtlStilp no-esu -~. JlCJIiii 11~ SmirtSlefvs~.
NabI:lb" oosCIe 1tl:tMlr.b flllldotl Stnlm~1IFt!
S/Op';~ utb una ~ f«:ie1.

,-~'~óñ Sm.ttStI~op esii~ ~ et~po CPAP~.edeti~ ~iiieo~ ~QUit;,';'¡. ~~It.-"

, Se eitiI uminIo Un;memil de iñISceril:t Utibat 0rlictrnel'l:ClJcis~ reoom~os PO' Re:sMed.
~tIlh.
E10eeíente em ~1I'llI~~
con tnI presO'! COflfigumdo infeñ:Jr , 7 cm ""0,

"

Elequipoo le err.recbi de.ire c$U a*»ertch por
roc-de~.

8 nivelde ~ del tunidi!Jr::r.b esUJ
demo~ e111l.b qlle prlMXZl u:= lICllmU1rtti6<l
de 10" en el tubode en.

Problem./Causaposible Solución
rl.lpre;ión~~deforme1necie~' -- --- ---- --.----- -----. -- -----

AiJmdhebll. tOieo iesPride uno~;.en, - - -- -EWe-I\iblar-i::leidOier.oa~lll~ñesalyre;pttilOrTi4i- -
MueI. l'lCIImOh-oente que !te. DO!lbkI.

le .Imohedll:a 'o'i:n oontrllllll,piel. A;lzttl elllfftM.

~¡p;;._un~~ede me; en-;'vitoJ:~-e •.lIft'1t••••.•dado-.n..-pu_io
se ha <kpdDd et¡UiPo en uñ-orñbienteocan ~ que lIf! enfr1eeirte, de ~. Imrlo. ~ el ctble ~
tem~ eIewdo. D~' ~ wdvo Dc:crncearloPDl'O pener~o en

~eleq.ipo.
Deje do IDIll elllbo de Me om.telile y CXlI'ITUI'l!Que con el medico o
~ de~. M~ Unto.utiIir:euntub:IEsttndalo
~.,~ "' --..--= -p-- =-'.'-~-.~--~-, -- - --~ ---- - - --- - -- "-- - - - ----.1ApllrllCOun _mena'le de error en el via«: RtRidl Uc.dor IVII1'":I.do. ...."PlIie.l0

Se he dejado el eouiPQ-en \J:¡ llI'lbimlte c:on -~ que. MI&n!Tleeñte, de ¥oive" Usollo:~ el Cllble~
~ eIe'wd/l. eImerrtec:i6nyde3puó vud"I'lI. CIOO!ld.IrIó PeraDOI'ICl'~IO en

marthe e1f1Q1.1ipo.
~ de1m' elHSiyamJ~ conelmedico o ~ de
eslmnde.

rA¡¡llreceUnmensojede error. P.l10 ~ t~ d•.••.s.. ax..ult.;i ;;';;";;i (i,. •.•••.••Ú,;
"Setli~et~enun.~tecon De;e-~Se~~de ~a aiYllo.~l!! é1Clli*!de
1ell'Iperwt¡n~, 1I!mltn".acioo v ~ vueoWoGCXlneCtIompenl poner~" en

maret. el eQUÍp).

kegO<ge de que noheya"'PI. f~ de _ ni '*'001'1 otroobic1OQLIe
pdera aJrio el ~ o bb::tue8l1lentra<b ~ m. Dexoroede e1<:Dble
de~y~1I\IeIIIa.~perapoMf~en
merd'eel~.
Qmbiedliltrodcoire.~ el~ de~vde~
wetWl!ID conectllf1o PIfII porIef ~ en mm:tIll el ~.
~e1t\tJodeDin! vde~. ~ e1~do
.limentlldon , des¡)utsYUeMl•.conectIrtoPDrtIponer ~e en
lT'lIfItlll eleovóoo.

-B;eieelniveldeOOtlfq.ll"llCiOndel~idi!acb.,mireel/lflla'deInJbode ~
~.

\

3.12 :

Guia y declaración 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 CEI60601-1-2, para entornos residenciales, comerciales y de industria

,.[fg'é",. Se puede obtener información acerca de las emisiones electromagnéticas y de la inmunidad de estos equipos~,<:.-\\
<f,,'t~00'lllbReSMed en el sitio Web www.resmed.com. en la sección de servicio y asistencia que se halia dentro de la página

~,\:>\<¡,":~;~~(j,",d<¡;productos, Haga clic en el archivo POF correspondiente a su idioma,
~~ ,,:.,,0(j'\O\'- ,,9>'1-'0

\<:' ,\'-'() \1-""
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ClIIsificllciOn CEI606Ot-l

T~ de luncióflllmien:O
HumeWd de luoClOMmiento
Altitud de flJl'lCionmolem.o
Temc:>e~ra de ehIeoerlllmien1oy trllnsporte
Humedad de iIl'm8oemmientO '( lrlltlSPO!'te
~libldMle~nétial

especifICaciones técnicas generates
Fuerne de eli<lenta<::íOrlde 9fiW Me~n de -entrtl<2 100-240 V.50-60 Hz.

Nominal p!l~ uso en avión 110 V,400 Hz
Cpnsumo d!~ potencia habr.ual10 W (SOVA)
MéxZno COItSlJ'T10 de ~r.:o1ll110W {l:ro VAl
Ma~n de entnloo1QO--:240 V.ro-6O Hz.
Nominlll pllre USQen cvion 110 V,400 Hl
Consumo de p¡r.encia I"lllbituel20W t30 VAl
Má~lÍ>Íocor=mode poIf!ncia 36 W (JsVAl
+S"C he~la +SS"c 141"F hll~llI95"F1

1tl-95-'¡' 5Ín o;:oodensllClÓfl
Desde el nMldel IMr Nsta 2.591 m 1EI.500'1
-2d'C hlIsta +6O"C l-4Cf Ns-.e .•.14o"f)
1{H15'llosin etI'1den$~ei6n
El producto cu:nple 001'1lodos los requi,qos c:orrespon:líentes en
materia de (;OO)Potiblidad elearom~ !EMC. por SlU sígIa~ en
inglesl de lICuerdo ton la CEI60601-1-2, P!l'"een~ re!iderci.~.
comercildes V de industrizlligera. En la ~cción de seNieioy Ilsisteneizl
q~ se heno dentro de 111p6gir¡¡¡ de prodxtoo del sitio web
_.~med.com se ~ hlllllu infoomeión ecelQl de b irmUTtÍdIld
V J"s errisianes electromllllOOU<= de llSto5 eQLIi¡:losde ResMed. ~
die en el "rdWC POF correspondi!m 11su idioma.
AesMed conllrJ'm; Que el SS AuroSlltlEliie CUllllilIlIos requi!:ilOs (FIJCN
[)().16Of) ere m AdmiTistr8ciOn de AvieciCmFetfel'lll WM. defi:dés
Fed!ml\ AVUllionAdministrlltionl pil'll todas las bm:s de los I/ieitos
&erllO!;.

ClIlm: Il (doble lIislemieflto1. TlPOBF

4 h&Ul 20 cm 1-1.20
3OanH,O

FikrO de tire Es~rdeT
Snlidll deeim

DimensioMs nomiNlIe$lIe:~ It mcho ¡{.IlllO)

"'~Construeci6n de la CZIm'!Sill
Oxigeno :suplementario
FThto de ajre hipoelergenilXl

Especificaciones técnicas dei 59
Umiles de ~iOn de funciooemientl)
Presión rMxíme ~ r6gimen plIlTnanente
st.minimlldll en CDSOde flIlIo irnfÍllidlJlll
ToIelllndll en 18meólCiOn de pn!sirm -* 5,0 cm H2D -* 4'Jb de 1lI1~ melina
ToIel'llncill en te medición de flujo :l: 6 Um;n o 10~ ~ le Ieetur&. '" que sea mayor
VALORES DE EMISlON SONORA DECLARADOS MEDIANTE DOS C1Ff\AS llegan losIlO!TnIIISO <S11:
NiIIeIde ~sión ecll5ÚC8 24 dBA meóJdll seogOnlll I1OrmlIlSO 17510-1:2002

26 deA. =n IJIlIIincertidu:rlbre de :2dBA. medide ~¡Jfl b nofl1\ll
15017510-1; 2001
34 .dBA. con une mrtidOO'lbre de 2 dBA, tMdd! 5eg(m IIInorm8
ISO 17511)-1; 2001
153 mm lf 1-40 rrvn JI{ 86 rrvn \l?0~ lf5.5' Ir 3.4"}
810gJ1,SlbJ
Tennop/!stic:o de ingenieM igfll'fuge
<;:eud&lmeximo de oxlgMO suplementario recomendado: <: lhn
FibIM de ecrfliooy po~propilefll) no entreluadas oonl;\lSvlIto peroro de
po~eno
FibrlI de poji~ter
lJISlllidl1 de aire coniCZl de 22 mm aJITlplec:on la norrntllSO 5356-1

Especificaciones técnicas del H51
:Temperatura rMxim, de la ~ de QlIefBc:eión
TempenltuTllde d~ión
Tempe~tura mtl:Qme del gas
Dimensiones nomil'lllles íl:/¡roo Ir encho " eltol

Peso lcubete tMegue1
Peso !cubeta de aglJll Ieveblel
CII¡=idad de agUll
EstDción de IICCIplamierrto
Cubeta de.8 a-ble
Cibete de.ngU!l

65"Cj1ro-A
)lOC fl65"F)

~.WC~106"A
EsuciOn de aeopIamiento V cubetIJ de egua: 153 rrm Ir 14S mm x
S6mml6,O":x5.1" .3,4"'
E.stllCión de eooplamiento V cubetll d~ o!IOualI&CIa:0,67 kg 11.5 lb}
Estel::i6n de ewpIllmienlO yeubeta de egua \IIICl1I:0.71 kg 11,21b)
H4st1l 'I¡, linea rréXme de ne~ 3BQ mI
TllIl'nOplMtlcode ~Rierl~ icn'fuga. ~luminio
P~sti::o rrdd~lldo por i~cción.l!lCIlI'O inoxidmle V junta de s~ÍlXlnll
Pl6stico moldeado por inyecél6n. 'Illuminio V elast6meTó tel'll'lOP~t1ioo

Tubo de iIlire S1imüne
Tubo de eire ESt!ndM
TempemWRl de~esCllOlCl(j6n del iubo lerrnico

Especificaciones técnicas ael tubo de aire
Tubo de eire C1imDteline Plllstico Il!llrible YCOfT\Pll11I!inlc$eleetricos.

1.96 m lB'5~ 1.dillmetrointemo de15mm
Pl6sticoilexible, l,83m 1&'1.d~metro intemo de 15 mm
Pl6stico fielClb1e,2 m j 6'£"1. diiJmetrointetn(l de19 mm
~41.ct~106'"FJ

3.14 :

Descarte del dispositivo ResMed 59

en su país,

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

recursos naturales y para Impedir que sustancias peligrosas dañen el medio ambiente

Pégina 12 da 13CPAP 59 series

No descarte el Dispositivo con residuos comunes .

Debe cumplirse con la reglamentación Local para descarte de productos médicos

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
•

•
•



~UQUIDEJ VPAP ResMed SERIE S9
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

3.16;

._.20 cmHP
3OanHJ)

omeMionls _ •••Ies lIolvoicindlo " .Itol
Aioo . . ..
Cci1sInIociOnelelaClIIaIIÍI
0xi0en0 ÓúPe_lerio
RltR>de ••• ~

Rw de •••• EotlIndar
Sl1ideele eire

EspecIfIcaciones técnicas del S9
LhUtes de pmiOn de tunc:ionImiento
PnlilÍCln"-' de nlginen pe_
•••••nstnoda en ••••• de faIb incIMdual
ToIerancá en lomoclciOnde peSiOn ••6,0 cm HP ••• "'"de lo,1ecIuromedida
Tde',lÍliCÍiien lomecic:iln de fIuio ••6 Unm. 10'J(,de la lecI\n, la _ •••• "-
VALóRES DE EMISION SONORA OEaAAADOS MEDIANTE OOS CIFRAS 'segGft la norina 1504871:
Nf;eldepeSiOnlCOslicll 24dBA medidueoOnlanormelSO 17610-1:2002

26d11o\ con •••• _de2 dIIo\ _ •••• lo """""
ISO 17610-1:2007
34 dIIo\ con •••• inc:el1icIIonbr de 2d8A. medida •••••• norme
ISO 17510-1:2007 '
153 mm" 140;;""" lI8lnm 16,0" "S;S". 3.4"1
8100 (i,8 Ibl ' ".
Tel., t¡.4stimdi, j¡~ie"lIIign1'ñiga
Caudal mIximo eleCIIÍfgOnD~ i1ic.metGa&:41M1
FiliRos. eeilici>Y~"';IlO~OCIl.Umto __ de
pO$¡ircpolono . . .. • . . . ' .

Fan de pcIíester
laeelida de 0Í'li OIlnice'de22 nmc:urq>le COn11_ISO 15356-1

Instrucciones de Uso CPAP 59 Series Página 13 de 13
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-175/13-3

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

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

....3..7..2..0, y de acuerdo a lo solicitado por Air Liquide Argentina 5.A., se

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

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Ventilador de presión positiva binivel

Código de identificación y nombre técnico UMDN5: 11-001 Unidades de Presión

Continua Positiva en las Vías Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: brindar ventilación no invasiva a pacientes con un

peso superior a 13 kg. (30 lb) o superior a 30 kg. (66 lb) en modo iVAP5 con

insuficiencia respiratoria o apnea obstructiva del sueño (A05). Los dispositivos

están diseñados para uso hospitalario y domiciliario.

Modelo/s:

- 59 VPAP5T (nombre genérico: 59 VPAP5T, 59 VPAP5 y 59 VPAPAuto)

- 59 VPAPAdapt

(é/ 7



- VPAPST-A

Período de vida útil: 10 años a partir de la fecha de fabricación.

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

Nombre del fabricante:

1- ResMed Corp.

2- ResMed, Ltd.

3- ResMed Germany Inc.

4- ResMed Asia Operations Pty Ltd

Lugar/es de elaboración:

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

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

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

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

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

d B A. 1 3 JUN 2013 . d . . . (5)-e uenos Ires, a , sien o su vigencia por CinCO anos a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° 3120)

r

Dr.OTTO A. OaSll'lGm:a
SUS. INTERVENTOR

A'¡'¡.ll4.A.~.
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