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BUENOS AIRES, 2 8 MAR 20 11 

VISTO el Expediente N° 1-47-21241/10-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones AIR UQUIDE ARGENTINA SA 

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. N° 40/00, 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, 
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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 RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

so, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase 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 dispositivos CPAP y nombre técnico Unidades de 

Presión Continua Positiva en las vías respiratorias, de acuerdo a lo solicitado, por 

AIR LIQUIDE ARGENTINA SA, con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-16 respectivamente, figurando 
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como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-84, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - 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 1, II y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-21241/10-5 

DISPOSICIÓN NO 

21 2 8 

-~ ' ¡ . : ,. 
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1 ' 
Dr. OTTO A. ORSINGPIER 
SUB-INTERVENTOR 

<'\ N.M.A/1' 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PR~DUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° .............. L.~ ... a. 
Nombre descriptivo: Dispositivos CPAP. 

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: tratar apnea obstructiva del sueño (A05) en 

pacientes que pesen más de 30 kg. Está indicado para uso hospitalario y 

domiciliario. 

Modelofs: 59 Autoset, 59 Elite, 59 Escape, 59 Escape Auto 

Accesorios: HSi Humidificador 

Condición de expendio: Venta bajo receta. 

Nombre del fabricante: 

1- ResMed Ltd. 

2- ResMed Corp. 

3- ResMed Germany Inc. 

Lugar/es de elaboración: 

1- 1 Elizabeth Macarthur Orive, Bella Vista, 2153, New 5outh Walles (N5W), 

Australia. 
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2- 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA 92123 (California) 

Estados Unidos. 

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

Expediente N° 1-47-21241/10-5 

DISPOSICIÓN N° 
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Dr. OTTO A. ORSINGEIEB 
SUB-INTERVENTOR 

.A.N.]'4,A.T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

......... .2 .. .1 ... 2 ... 8 ..... 



t¡!AIR UOUIDE J CPAP ResMed SERIE S9 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-B 

lmgortado gor: 
rJAIR UQUIDE J AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monseñor Magllano 3079. 

San Isidro, Prov. de Buenos Aires, República Argentina 
Fabricado gor: 
ResMed Ltd. RESMED CORP. RESMED Germany lnc. 
1 Elizabeth MacArtur Orive, 9001 Spectrum Center Boulevard, Fraunhoferstrasse 16, 
Bella Vista, New South Walles (NSW). San Diego, CA 92123 (California) Martlsreid, D-32152, 
Australia. Estados Unidos. Alemania 

CPAP ResMed SERIE S9 Modelo: 

Ref: N°/Serie xxxxxxx d ---------------------

~ 
100-240 V [Q] • [IJ :a 50/60Hz 
Max 100W IPX1 -

Temperatura de funcionamiento: de +5 'Ca +35 'C (d e 41 Y: a 95 'F) 
Humedad de funcionamiento: de 10% a 95% sin condensación 

Altitud de funcionamiento: Desde el nivel del mar hasta 2591 m (8500' 
Temperatura de almacenamiento y transporte: de -20 'Ca +60 'C (de -4 1= a +140 'F) 

Humedad de almacenamientó v tranSoorte: de 10% a 95% sin condensación 

Bioing. Hugo Faccioli- Matricula Nacional N' 11925. 

Condición de Venta: 

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-84 

Mo. ~'!~"-. de 1 



t¡! AIR UOUIDE J CPAP ResMed SERIE 59 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-B 

Importado por: 
FJAIR UOUI:JE J AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monseñor Magliano 3079. 

San Isidro, Prov. de Buenos Aires, República Argentina 
Fabricado por: 
RosMod Ltd. RESMED CORP. RESMED Gennany lnc. 
1 Ellzabeth MacArtur Orive, 9001 Spectrum Cantor Boulevard, Fraunhoferstrasse 16. 
Bolla Vista, New South Wallos (NSW). San Diego, CA 92123 (California) Martisrold, D-82152, 
Australia. Estados Unidos. Alemania 

CPAP ResMed SERIE 59 

~ 
1011-240 V 

[Q] • [E )t 50/60Hz 
Max 100W IPX1 -

Temperatura de funcionamiento: de +5 'Ca +35 'C (d e 41 7= a 95 'F) 
Humedad de funcionamiento: de 10% a 95% sin condensación 

Altitud de funcionamiento: Desde el nivel del mar hasta 2591 m (85007 
Temperatura de almacenamiento y transporte: de -20 'Ca +60 'C (de -4 7= a +140 'F) 

Humedad de almacenamiento v transoorte: de 100h a 95% sin condensación 

Bioing. Hugo Faccioli- Matricula Nacional N"11925. 

Condición de Venta: 

Producto autorizado por ANMAT PM-1 084-84 

1. Ap. 3.1 Precauciones y Advertencias en el uso 

ADVERTENCIAS GENERALES 

• Antes de usar estos equipos, lea el presente manual en su totalidad. 

• En EE.UU., la ley federal exige que estos equipos sean vendidos únicamente por un médico o por su orden. 

• Utilice estos equipos sólo para el uso indicado según las instrucciones de este manual. 

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

deben ser efectuados únicamente por un agente de servicio técnico autorizado de ResMed. 

) 

• Peligro de electrocución. No sumerja el equipo S9, la estación de acoplamiento del H5i, el sistema de alimentación ni 

el cable de alimentación en agua. Siempre desenchufe los equipos antes de limpiarlos y asegúrese de que estén 

secos antes de enchufarlos nuevamente. 

• No utilice lejía, cloro, alcohol o soluciones aromáticas, jabones hidratantes o antibacterianos ni aceites perfumados 

para limpiar el S9, el H5i o el tubo de aire. Estas soluciones podrían causar daños y reducir la vida útil de los 

productos. 

• Si utiliza oxígeno suplementario, tome todas las precauciones. 

• Peligro de explosión: no utilizar cerca de anestésicos inflamables. 

• Utilice sólo las fuentes de alimentación ResMed de 90 W o 30 W. 

• Asegúrese de que el cable de alimentación y la clavija estén en buenas condiciones y que el equipo no esté dañado. 

• Mantenga el cable de alimentación lejos de superficies calientes. 

• No deje caer ni inserte ningún elemento en los tubos o aberturas. 

• No deje largos tramos del tubo de aire alrededor de la cabecera de la cama. Podrian enrollarse alrededor de la 

cabeza o el cuello mientras duerme. 

ADVERTENCIAS DEL 59 

Instrucciones de Uso CPAP 59 Series 
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• Las recomendaciones que figuran en el presente manual no deben sustituir las instrucciones brindadas por el 

médico tratante. 

• No utilice el 59 si presenta defectos externos obvios o si ocurren cambios inexplicados en su funcionamiento. 

',_!-~.'-'-: ,., - ...... -'. _: i" ~;) \ ·,' 

• Sólo deben usarse tubos de aire y accesorios ResMed con estos equipos. Un tubo de aire o accesorio de otro tipo 

puede modificar la presión que usted efectivamente recibe, y ello reduciría la eficacia del tratamiento. 

• Obstruir el tubo o la entrada de aire mientras el equipo 59 está funcionando podrla provocar un sobrecalentamiento. 

• Si el médico le ha indicado que use la ta~eta SO para actualizar la configuración de su equipo y el mensaje 

"Configuración actualizada" no aparece, comuníquese inmediatamente con él. 

• 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 se lo indique. 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 equipo 59. 

• Estos equipos 59 deben utilizarse únicamente con las mascarillas (y conectores1) recomendados por ResMed, o por 

un médico o terapeuta respiratorio. No se coloque la mascarilla a menos que el equipo 59 esté encendido. Una vez 

que se haya colocado la mascarilla, ccmpruebe que el equipo esté generando un flujo de aire. Nunca se debe obstruir 

el o los orificios de ventilación asociados con la mascarilla. 

Explicación: El equipo 59 está diseñado para utilizarse con mascarillas (o conectores) especiales que tienen orificios 

de ventilación para que el aire fluya permanentemente hacia fuera de ellas. Mientras el equipo está encendido y 

funcionando correctamente, el aire fresco que éste proporciona hace que el aire exhalado salga hacia fuera de la 

mascarilla a través de los orificios de ventilación. No obstante, cuando el equipo no está funcionando, no se 

suministra 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 mayoría de los modelos de equipos CPAP. 

• Si se produce un corte de energía 2o si el equipo está funcionando mal, quítese la mascarilla. 

• Estos equipos 59 pueden configurarse para suministrar presiones de hasta 20 cm H20. En el caso improbable de 

que se produzcan ciertos desperfectos en el funcionamiento, las presiones pueden alcanzar hasta 30 cm H20. 

• Cuando el equipo CPAP no esté funcionando, el flujo de oxígeno debe desconectarse para evitar que el oxígeno no 

utilizado se acumule dentro del equipo, lo que constituiría riesgo de incendio. 

• Si el oxígeno quedó activado, apague el equipo y espere una hora antes de encenderlo nuevamente. 

PRECAUCIONES DEL 59 

• 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 la zona esté libre de polvo y que no haya ropa de cama, ropa u 

otros objetos que pudieran bloquear la entrada de aire o cubrir la fuente de alimentación. 

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

• No cuelgue el tubo de aire a la luz solar directa, ya que puede endurecerse ccn el tiempo y terminar agrietándose. 

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

• La tapa de filtro de aire protege el equipo en caso de que accidentalmente se derrame líquido sobre él. Asegúrese 

de que el filtro de aire y la tapa del filtro estén cclocados en todo momento. 

• 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 del tubo todos los gases espirados. Es posible que se vuelva a respirar parte del aire 

espirado. 

• El flujo de aire generado por este equipo para la respiración puede alcanzar una temperatura de 6°C (11°F) superior 

a la temperatura ambiente. Hay que tomar precauciones si la temperatura ambiente es superior a 32°C (90°F). . . _ 1:-. :.'-~"·:-~.-t.- ,:,',:J.:,. 

Instrucciones de Uso CPAP 59 Series ;;¡¡~3;~i;~~Z~~~LI 
¿_/~.. t.::.t. 11.925 
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ADVERTENCIAS DEL H5i 

CPAP ResMed SERIE 89 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-'i 

·,···'. 

1 2 
• El HSi está diseñado para ser utilizado sólo con equipos ResMed especificas. No use el H5i con ningún otro equipo 

CPAP. 

• No utilice el HSi si no funciona adecuadamente o si alguna pieza del equipo CPAP o del H5i se ha caído o está 

dañada. 

• El H5i sólo debe utilizarse con tubos o accesorios recomendados por ResMed. Conectarlo a otros accesorios o 

tubos de suministro podría provocar una lesión o dañar el equipo. 

• Debe evitar que entre agua en su equipo CPAP. 

• No sobrepase el nivel máximo de llenado de la cubeta ya que el agua podría ingresar al equipo y al tubo de aire. 

• Tenga cuidado al manipular el HSi ya que el agua o la cubeta de agua puede estar caliente. Espere 10 minutos para 

que se enfríen la placa de calefacción y el agua que haya quedado. 

• La estación de acoplamiento del H5i sólo debe conectarse o desconectarse cuando la cubeta de agua esté vacía. 

• Asegúrese de que la cubeta de agua esté vacía antes de transportar el HSi. 

• No utilice el H5i en un avión ya que el agua podría entrar al equipo CPAP o al tubo de aire durante una turbulencia. 

• Siempre coloque el H5i en una superficie que se encuentre más abajo que el usuario para evitar que la mascarilla y 

el tubo se llenen de agua. 

• El H5i debe utilizarse con precaución en pacientes que no puedan retirarse la mascarilla por sus propios medios. 

• En caso de que inadvertidamente se derramen líquidos sobre la estación de acoplamiento del H5i o hacia su interior, 

desenchufe el equipo del tomacorriente. Desconecte la estación de acoplamiento del equipo CPAP, y permita que 

drene y se seque antes de volver a utilizarla. 

ADVERTENCIAS PARA EL TUBO DE AIRE 

• Si un daño en el tubo da como resultado una fuga de aire, deje de utilizar el tubo de aire. 

• No lave el tubo de aire en lavadora o lavavajillas. 

• Evite cubrir el tubo de aire ClimateLine con telas como sábanas y mantas. 

• El Climateline está diseñado para utilizarse sólo con el HSi. 

• ClimateLine no es compatible con oxígeno suplementario. 

2. Ap. 3.2: 

Uso indicado 

Indicaciones de uso del S9 

El sistema CPAP S9 está indicado para tratar la apnea obstructiva del sueño (AOS) en pacientes que pesen más de 

30 kg (66 lb). El sistema de ajuste automático S9 está indicado para uso hospitalario y domiciliario. 

Indicaciones de uso del H5i 

El HSi está indicado para humidificar el aire suministrado por un equipo CPAP. El HSi 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 S9 

El tratamiento con presión positiva en las vías respiratorias puede estar contraindicado en algunos pacientes que 

presenten las siguientes afecciones previas: 

• Enfermedad pulmonar bullosa grave 

• Neumotórax 

• Presión arterial patológicamente baja 

Instrucciones de Uso CPAP 59 Series 
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nAIR UOUIDE_ CPAP ResMed SERIE 59 
W INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-B 

• Deshidratación 2 1 2 8 
• Fuga de líquido cefalorraquídeo, cirugía o traumatismo craneanos recientes. 

Efectos secundarios del S9 

Los pacientes deben informar a su médico tratante si tienen algún dolor inusual en el pecho, dolor de cabeza grave o 

mayor dificultad para respirar. Una infección aguda en las vías respiratorias superiores puede requerir la suspensión 

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 

• Hinchazón (por aerofagia) 

• Molestias sinusales o del oído 

• lm'tación ocular 

• Erupciones cutáneas. 

Contraindicaciones del H51 

El H5i está contraindicado en pacientes que no respiran por las vías respiratorias superiores (supraglóticas). 

3. Ap. 3.3: 

Conexión con Accesorios y otros Dispositivos Médicos 

e> 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 59 

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

componentes opcionales son los siguientes: • Humidificador térmico HSi • Tubo de aire estándar • Fuente de 

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

Salida de aíre 

Ta~eta 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 configuración. Cuando así se lo índiquen, retire la tarjeta SD, insértela en el 

desplegable de protección y envíela a su médico. 

Instrucciones de Uso CPAPS9Series 
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Piezas del sistema H5i 

CPAP ResMed SERIE 89 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-B 

/ 

El H5i comprende los elementos que figuran a continuación: 
2 1 2 S 

Humidificador térmico H5i • Cubeta de agua H5i. Los 

componentes opcionales son los siguientes: • Tubo térmico Climateline • Cubeta de agua lavable H5i. 

Mascarillas 
Mascarillas faciales 

SSI..........S..~ ll/ll 

.-...... -:ew 
S9 &c.po- N,N 

Mascarillas nasales 
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·--NN =La mascarilla no ha sido validada para este dispositivo. 
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4. Ap. 3.4 y 3.9: 

INSTALACION Y OPERACIÓN 

ADVERTENCIA 
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CPAP ResMed SERIE 89 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-B 

Desmonteje del Swth LT 

3 

1 2 8 

í1J • ~úrese d9 QUiil al cable de alimentación V la clavit& estén en buena& 
eondicioMa y que •1 equipo no esté dafwtdo. 

11"\ PRECAUCION 
l!) · Tertga cuidado de no colocar el equipo en un lugar donde puede ser 

oolpe.edo o donde alguien pueda tropeur con vt cable de alimentación. 
Sólo deben uurso tubos d!il aire R11M9d eon lillequipo. Un tubo de ailll 
difvronte podría modiftet~r la pnniOn que de lwcho recibe, lo que riMiuciriala 
ef~e~~cia del tr«UUmillr'lto. 
Obttruir el tubo o la entrada d!il tilll m~tre1 al equipo está funcionandlil 
podria provoclf un sobrDcalantamiento. 

Instalación 

Si coloca el oquipo en el piso, asegUrMU de que no haya potw en eljrea v 
de que no hayo ropa, rOJUI da eeme ni ningún otro objeto que pudiera 
blequNr la entrada de aire. 
AseoUrosade que el ároa alrededor del equipo o.te limpie v aeca. 

1. Alinee el H5i con el equipo 59 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 S9. 

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. 

/ 

Cómo llenar la cubeta de agua 

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

2. Retire la cubeta de agua. 

3. Llene la cubeta (a través del orificio que hay en el centro) con agua 

4. destilada. hasta que alcance la marca de nivel máximo (380 mi). Vuelva a colocar la cubeta _.,_n.el H5i. 

5. Cierre la tapa, asegurándose de que encaje en su lugar. 

Instrucciones de Uso CPAPS9Series 
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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 e 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 e·. 

Cómo seleccionar el tipo de mascarilla 

Para seleccionar el tipo de mascarilla: 

' 

Instrucciones de Uso 

la conloguracl6n de muoarilla 
dese~<l8 

2. 

'· 

----------

.. ;·. ,\. 
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t;j] AIR UOUlDE j CPAP ResMed SERIE 89 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-B 

, .. PRECAUCION 
cf.J No dgj.¡~largos tramos del tubo dGI ain;~ alrededor de la c.~~b!locora de la cama. 

Podría €'Jlro11arse alrE'diXior de la cabgza o cuello mi..-ntras duerme. 

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

e> El Generador 59 no es apropiado pam ser utilizado en la cerr:anfa de anestésicos inf/amab/as. 

6. (Ap. 3.8): 

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO: 

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

Limpieza dia~a 

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 sol. 

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 piszas dentro qua 61 usuario puada 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. 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 S9 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 tibia con un 

detergente suave. 

Cambio del filtro de aira 

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 asegurándose de que quede bien apoyado contra la tapa del filtro. 

4. Vuelva a colocar la tapa del filtro. 

' laDi df: "1111 dt a•re< _/ 

ll!tn>dtllre' _) 

Instrucciones de Uso CPAP 59 Series 

'~\!"~r P.r:~:r··.:l"\.1\ SA 
J.""' •• ' 

DIRECTOR TFPlljjúliB de 12 
M:A ~1 :-. 



/ 
~/ 1 

:.e\\ 
----------------------------------------------------------+-~ 1 ' 

~AIR UQUUJE j 

Mantenimiento 

CPAP ResMed SERIE S9 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-B 2 

El 59 y H5i está diseñado 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 técnico autorizado de 

ResMed revise y realice el mantenimiento del S9 y H5i, si hubiera algún signo de desgaste o alguna inquietud 

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

mantenimiento del equipo durante los cinco años de vida útil esperada. 

Limpieza de Mascara 

Notas: 

El sistema de almohadillas nasales y el amés deben lavarse a mano. Puede lavar el amés sin necesidad de 

desmontarlo. 

ADVERTENCIA 

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

productos de olor fuerte (p. ej.: cítricos) para lavar ninguna de las piezas del sistema. Los vapores residuales de estas 

soluciones pueden inhalarse si no se enjuagan por completo. 

También pueden dañar el sistema y causar grietas. 

PRECAUCIÓN 

Si se advierte algún signo de deterioro visible (como grietas, rajaduras, roturas, etc.) en alguna de las piezas del 

sistema, dicha pieza debe desecharse y sustituirse por una nueva. 

Diariamente o después de cada uso Separe y lave a mano las piezas de la mascarilla (excepto el arnés), frotándolas 

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

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

Semanalmente 

Lave a mano el arnés y el retenedor del tubo en agua tibia (aprox. 30°C) con un jabón suave. Enjuáguelos y déjelos 

secar al aire alejado de la luz solar directa. 

Almacenamiento 

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

seco antes de guardarlo durante cualquier periodo de tiempo. 

Instrucciones de Uso CPAP 59 Series 
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7. Ap. 3.11: 

Solucion de Problemas 

Instrucciones de Uso 

Problema/Causa posible 

Pentalkl en bl.rw;o 

El S9 v el 1-iS<IIV estan conectados 
correctamente 

El equ;po S9 no proporcionaiiUfi~ eire 
Se está usan1o el pe-nodo de rampa 

fl f•ltrode !lire eMIIsucoo 

El tubo de a.. e r>e esta debidamente conec1!1do 

Elt.:bo de D"" e$ta obstru.OO. apretado o 
pe,.f,:,r~ 

La ma5Callllti v el ames no nt.a" co"ecta<11ente 

"'""""'' L~ UID!l del H& no est.a cor"ectamente u.abad!l 

La ¡un u:. de ~a !8Pil de: H5• no nta correctamente 
8jUS11!011 

SelecDOn sncorrecta óel rubo de 81re 

Solución 

\lrmfiQL.Ia q,¡e e! c,bj., de alrment3cK'.In este cOfleC!edo v que el 
to<naoo,riente le<1 c>1s.o de ha~r\ol este e-nce'Xi;do 

Asegurese ele que al 59~ el H5 !mer :one-ctados de mane<~~ se-gura 

Espere a alJe ~ P!'IIS!Ón de ,ir e aumente o modtl>:J,¡e ei peModo d-: remo, 
oadaptac!()n 

úrnbie el !litro de elf"! 

Revise ei t!k de a• re. 
Desobstruya o cle5f)<!J1! el tubo de a<re Ver~¡que que e<' to.b> de a.re no 
aste oerfor~ 

AJuste la ¡¡osiciOn de le mascarilla v del ames 

Asegl:¡re;;.e de que 11!1 t!IP!I ~te correctamente nabada en la ~tacool'1 de 
acoplamiento 

klegU!>:!se óe QOJC! la ¡unta de 111 ~no e5u! coloceda al rtrvés y que este 
~firmemente. 

S1asU1 ut1i1mndo los ,,mos da e•re ShmL.ne o Estando< asegurese óe Que 
en el menU hiiVll seieo::c10nado elt«i de tubo de e1re eonecro 

El equipo no .e poneCIII m.n::M ~Uited rnpK. Clflla _,.. 

L3 resporao<~n no es !o aui!Clefltemen1e profunda 1M ale y e.-1\ele protundamel'lte a lf.wéa de la mesce~le 
como para &C1:1V!lf la función Smar!Stanf5top. 

Hay uNiiLQE; e•ces•ve A,Jste loJ IIO'IICión óe la masce'lllll y del ames 
El tubo de awe no esta debodamente c:onectado. Conéctelo fnnemente 

lJJ funcl6n Sm!lrtStan/Stop est& ~!lctlwdll Act!'le IIJ función SmartSt4111'Stor: 
Not.: No es pod:IJe IICfMJf 1, funcótl Sm,nS¡Mf 
Stop si~ utilira una Mnarnlte fadal. 

B equipo no ae d.ti- cuando usted ae quita la m.carilla 

La funciOn Smart.Start/Swp oo estt ectMida ktovto le furK:tOfl SmartStart!Swp 
JIIH»: No M posil#e iK-tM1r 1, flllldón Sm.tnStartl 
StotJ sr se lllifile una Mascirik! hlciaJ 

la lunci6n Smaoditaol&up ewti activada poro el equipoCPAP no ae *'-~al quitaqela .....-rilllr 
Se- está unklando un Sistema de rm~scoolls Utlice llflicamenle los IIIQU(IOS recomendadoa por ResMed 
1ncom;~~~tib1e 

E.l POC>llnta asta unkzendo una mescenll& na~~~~l Desecnve la funcoón SmenStartiStop 
con una p<eSI()r¡ <;Oirl.gU!llde inferior a 7 cm ~O 

Ptoblema/Causa posible Solución 

la preaión ..... delomMI~ 

Usted hab~ tosa o resoora de uroa mal1efll EVIIe heblar cuendo tenga puesta la mascarilla nasal v reSPm'! lo más 
nom1almante Ql.lf! saa posille. 

La alrnohrtddla VIbra oontre 111 pel A¡us~e ela~s. 

~un-*de~enel'fiMir:'l'llbo c:allente a-.t"iado, ~1..1.-lo 

Se lwl de¡lldo el eQuipO an un amboente c:on 
temperatura ele-vada. 

DeJe que se enf~ ame a de -..ohler a usat\o De:iOOOOC!e el cable~ 
ahmantacion V despuo!'s vuel>.ra a conectarlo para poneor nuewmente en 
marcha el equipo 

DeJe de u:sm- el tiJbo da a¡re Clmatelroe y comunlque$e coo el m!<ko o 
proo.oeedor de Ml$tellci8 M1emras blnto. U!11ioe tm tubo Esl1iod&r o 
Slml.~ 

~ un ....-.aje de ert01 en el 'fiMir.lhai41tk:adox:- ..-riildD, Z9e111PU,.lo 

Se M dejado el equipO a'l un amboenta Qtn 
ternperllture elewda 

S-e hll de¡ado el eQUipO er1 un atnboente con 
temperat1Jr8 ~., 

E1 equopo o la el\ttad.s de aore esta cubtertola por 
rOI)II de cama. 

El tubo de 111re eatli obstruodo 

E1 nr.tel de conf.guri!Coón del hurrndilicador c:,u¡ 
de'llasmdo 81to. lo que PfOYOC3 un~~ac::'-'"'<.IIIIC!On 
de agua an el rubo de a.re 

De¡e que se anfrle llrrlll5 de \OONar a 1.1$11rlo Desconecte el atble el& 
ahmenhle>Oo1 y después vuelva e conectarlo pera poner nuewmeme an 
~el eqUipo 

Deje do u..ar el H5> y comunQuese con el meóco o pr<lY98dor de 

De¡e que~ anfrte ames de wlver e 1.1$11rlo Oesc:ooecte el ca.ble de 
ahme:nteciOn y des~ vuelva 11 conectarlo Pll<'ll pone-r nuewme:me en 
mad-.a el equipo 

Asegúre-se de Que no heytl ropa. ropa de cama n• mng<n otro obtetO que 
pudiera cubrir el eQUipo o tkquear la errtrede óe aue Deacooecte el cable 
de alimemaC~ón y despuesvue:twa conectar1o po<'ll wne1 I>UI!Yamenle en 
marcha el eouopo 

Camboe el hhro de a. re. Desoonecte el ceble de alomentaCIÓtl y deUMJM. 
~uelw e conectllflo para poner nuewemenu~ en marche el equipo 

ReYtse el tubo de a1ra y desoblJtr(¡o¡Wc_ Desconecte el c-able de 
al.roentacoOrl y de'!;pués vlle!va a conectarlo pora poner nuewmeote en 
mad-.a el equipo 

Baje el nr.tel deconflour!lciórl del humidif~ ~ re:trre el ague dei!Ubode ... 

CPAPS9Sories 
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rJ AIR UQUlDE J CPAP ResMed SERIE 59 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-B 

8. Ap. 3.12: 

Problema/Causa posible Solución 

~unmenHjede..wrenelvisor:RevUe :fwm~• d<o "'li..,n ReaJMd. y col<>q~~e bllt.D al I:'OD'Ictor-

El ooch..!e de ce noosta conw~~mf!n~ 
'"serad-o en"- parte traser~ 0..1 eq1.11po a se toa 
1n5oettaóo muy lent&mente 

hlrY ull!l lueme de aJ.me"ti!OO~ QUe "" ~s de Ouote la fll<l'l!e de el~•=-t~.;.ó<l y •~emp~e con lJ!\6 fue<>te de 
Ae5Moo conectad~~ at eauopo ahnwnmc-on de ResMed 

La fue Me de ai>IT'e"~tllúoót1 e5l~ c~O..,nft flOI' rop;; A!.~~gUre~l""" oue nc, kava '<JO.' de cama. rop~~ u orros ob¡etos Q~ 
deo cama p<Jd,eren ctbnm 

~un.-..;ecfeerror:Tilbo bloquaado, -.-ifiquele 

ti tubo~"""' e~ta obstnndo RevtSe e' libo de a~l'\ y desot>sln.'falo 

CuenOo intenbl KtU.IIIiarJ. confiQINeción del equipo o eopier infonMeión a une telj«e SO. aporeceel ,.;guiante 
mensajedeerror:llrro:r ea tou-j, .,.tire tarj Sll y .....,.,.lque"' con proveedor 6ol ......,.lc:io 

La te~eta SD ra"J se nsertó OOfTI'Ctllme<!le A!.~~gúre:re de QU'O la !ariete SD se WlSertO e>:~nectameme 

Es pOSil* QUe hi!Va rati~n lll tar,eUI SO anteS de 
que la co•rf>¡¡\;r.>Oón se hllya coptado en el eQil'po 

CPAC 

V,;er, a onsener la w¡e~e SD y espere a Que llf>i!<elC-' en el V$l< 111 
psntalla P&QO'l3 <"!O:ta' o el <ll~nSII~ Confígu-ra<:ión ilctuillio:ada, 
ep~:Uu euoolqua> t•ch 
Nor.. Es re mer.s~ __ ...,., s&o unB wor Si vuelve 11 mserw ~ tstiera 
SO de~s d~ hhr KTUII/rntdc la conliguri>CJOil. el~ no~ a 

luego O. intantar K'lualial" ill c:onfJguriCión por medio de Ul'llll wjGI SO, NO ~ el ..,..._el •iuuienle 
--fe;coangur~i&:l ac:t..aliuda, "'f'rblll cualquier tech 

La oonhgurac>6n flO se actuelo.t> 

a agoa del H5i fe HI,,C.1a ar. 

Se 0.. sobr~ el m...e• de agua racornaodado \Mnhq..e Que el n•ve! (ie itOUII as~ por deha¡o d& la n'"'~ de~ 
en la cube111 de egue ma>.Omo 

Se lorme cood&nsacion en al tubo de 8"" Y an 111 ~la confo¡¡ul&oO~ del HSL o de la humedad~"'"'" III!Wfi del menú 
ma!IC&f111a 

fUIP ..... cubela ele ... 

La c:ubela de egua puede e~1111 dar.&ds o 
agntlblda. 

L~ wbete de eglJIIIawble flO ""~colocada \WifiQue que no este dlll'lad<l y vueMII a conectar la .:ubom de DQUa 
correctamente 

En a.~ el eira•...,..muv-...o frio 
La l<'rT~pef81Ura d&llubo de aira Cllml!tel.,a esta Suba o ba¡e la temp!!ratura 0..11\Jbo ll!lrm100 a traYés d<!l menU 
conliguntda en Uf\ rWBI demas.~ ello e be,o 

Especificaciones Ambientales 

Instrucciones de Uso 

Especificaciones técnicas generales 
Fveme de alomellte<OI6n de 90 W Margen de entrad!! lOD-240 V. 50--60 Hl, 

Nom,....,¡ panl uso &n avion no V, 400 Hl 
Cans,¡mo de po¡erria hai:Jituoll7o W ISO VAJ 
Máximo conwmo di! poteoc1a 110 W 1120 VAl 

Fuente de ~ntiiClÓn de 30W Mllrgendeentlllda 1®-240\l ~ H¡, 
Ncm•""l pare uso en~ 110 V, o400 Hl 
Cor\5\lmo d& potencill hlbilual 20 W 130 VAl 
Mlilrimo cnnMrno d& potMocill 36 W {75 VAl 

T&mpi!RRUlll de tuncionamrtutto .s"c heno -.35~ 141"F ....,,tll9!i"FI 

Humedad d& furoa.,.~mo 

Ahitud de lur.c;oo.nerT~~ento 

Temperatura de aHlactm&mianto V tnmspone 

Humedad de lllm&eenamoento y tnlnworte 

Competib~dad elect~l!(a 

Cls~~cac•óro CEI60601-1 

Especfflcaclones técnicas del 59 
L•mot&ll d& pre~«)n d& luncoonam~ento 

Pre310n méJ>II'TI8 de ~tnen pt~rmat~ente 
~urninl$1.rada en ca50de fallo ondtvodual 

Tolenm:.111 eo 1!1 medlctOn de presór> 

ID-95% !Wn conde~ 

De,.je el11iwl del mer ha$ta 2.S91 m 16.500'1 

-Yi'C hesta .;.60"C 1-4"F O..stll + 1«f'Fl 

10-95% sm oondem8<.'>0l' 

El producto cufl1l)le e>:~n todcts 11;), reql.lisiloo ~•respondientes ~n 
meter"'~ .::ornpolib<ldad &~1'0!"1'\811nétlce IEMC. pot sus ~"-san 
mgk!:al ele acuardo coo la CEi 60601--1-2. !*'a emomos residaf\CIIIes. 
com&rcale~ V de mdust"" llgefa Efl i!lsecoón di! :serYO:OO y U!lm!nclll 
q..e ~ l->allil dentro de le p6g~n~~ de producm dl!l $rtio web 
www.resmed.oom se puede hallar "'lo<maoción .,;;ero~ de la 111m~ 
v las amosiofles eiDCtromegtlélas ~ es-tm equr;¡os de ResMOO. ~ 
doc en elll!"d>oYO PDF com-spond¡ente e 5\1 Idioma 
ResMed conf~m11 q,;e al S9 AutoS..t.IElrte cumple los requwto~ IRTCA/ 
DO- 160Fl de la .l!ó'n•mslf&CIOnde /ltt.tlbciOO F!ldereiiFAA. del ir.Q~s 
F&d&rel A .... amn Admmistrat!Ofll P8'll todas l>l5 fases d& lo5 via¡eg 
&e reos 
Clase llldoble a•slam•En10l. TIPO BF 

1. S.o cm H;P 1. 4% de la lectura medda 
Tolelllllela tlrl la medoet!)n de flu¡o J. 6 Um•n o 1()% de 1!1\ectu-e.ID que ll>!tl rrw¡or 

VALORES DE EMISIÓN SONORA DECLARADOS MEOIANTE DOS. CIFRAS ~un la f!Ormt !SO 4871 

0.-nlffiS.IOr\!M rom•nales 1llflrgo x ancho 1 altol 

""~ 
Construcción de le carce.oa 
Ox>;¡eno suplamenw-.o 
F•itro de &ore hipoalerg~noo:J 

F,~,o de ""e E stand!!• 

Sahd.a o'e e!fe 

24 dBA medod4 5e<Jánla rooona ISO 11S1ú--1:2002 
26 d8A, con une •ncertidu-nbre di! 2 dBA. medde HgUn 111 norma 
!SO 175\o-1- ?007 

34 dBA. cae~ una "";eltodllnbre de 2 dBA, rnedda ""YU111D r.orma 
!S017S1Q-1·2oo7 

153 rr.m ~ 140rrrn > 66mm 16.0" d).S" ~ 3.4"1 

810Qi1.BibJ 

Tem-.oolést.co de •!lQen>er~a oon•fuoa 

Caud81 ma.><!'nO de oxigene suplemente!ro reoom&l'ldado· 4 ~ 

Fibras de &erl~co v po!-.ptnpo~e no no efltrelezadn ror1 SI!Straro potO"" de 
pelu)rop~r>C 

F•bra de- ~<>loes le• 

La sel10.a m! a,re con•CI! den mm cuf"f"{!~ con la flo)(l!'lB ISO 535&1 

CPAPS9Series 
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~AIR UOUIDE j 
Especificadonas técnicas del H5f 

iempeootura m&xoma de la ~~~ d~ ca~'acóor-. 

Temoeratura de descone.~.on 

Temperatura moxoma del g.aS 

D1men~,ones "ormnales na,go ~ &!'~Ctx> " al!oJ 

Peso lcubela d91tQUlll 

P...so !cubeto de ag\JII ~ei 

Capi!C>dad de aoua 
EstftC!On de acoplamseMo 
Cube!a de ogua ll!vabie 

Cubeta de 8QU. 

CPAP ResMed SERIE S9 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-B 

6S'C (1scrf1 
¡.¡·e ,,ssor• 
~4l'C 1~ 10€·¡:-, 

Est~~o;lOn de acoplllm,entoy cubetll de a¡;va: 153 mm x 145 mm x 
fiémmlf,C' .,!: 1 .. • 3,4"1 

Estacoón de acoplllmo~tnto v C\Jbeta de egue vac1a· 0,67 k e 11,5 lbl 
Es:ec.on de Bcop~m.ento y cubeta de agua v~a o.n 41 0.21bi 

T~·moplasto:o de >'v,le'loeva ¡grvfu¡,~a. &lumon•o 

P~shco molde&do p.:or myeccoón_ acera rnoudable v 1\lfltD de s.locone. 
P~toco mokJeado po! "'Yecc•on alumm.o v elastóme<o terrnoplhtlCO 

2 1 2 8 

Espedficaclones técnicas del tubo de aire 
Tu~ de eire CiometelJne Pla~T!CO f>exoble V eorr.por'le'ltes eléo:;tricos, 

1,911 m l6·s· 1. d<ámelro >'ltemo de1Smm 

Tllbo de a•re Shmlme 

TLJbo da Me Estardar 
Tempe111tura de descooe~lO!l del tubo terYl•OO 

P~tico flexoble. 1.B3m ( 6\ diDmetro inzy,mode 15 mm 

Pl&!tico fle:<,boe. 2m' 6'6"1. d~tromtemode19mm 

.-;-'1 oc(~ 10€""1 

Guía y declaración del fabricante - Emisiones e inmunidad electromagnética 

El 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 

ligera. Se puede obtener información acerca de las emisiones electromagnéticas y de la inmunidad de estos equipos 

de ResMed en el sitio Web www.resmed.com, en la sección de servicio y asistencia que se halla dentro de la página 

de productos. Haga clic en el archivo PDF correspondiente a su idioma. 

9. Ap. 3.14: 

Descarte del disposHivo ResMed 59 

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 

en su pais. 

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. 

10. 3.16; 

Especificaciones técnicas del 59 
Umrtes de prestón de funcionmmento 

Pres16n méxima de régimen permanente 
sumimstrada en caso -de fallo tndrvidual 
Tolemoc.a en la mediCiOn de presión 

4 hasta 20 cm H,O 
30 cm H20 

• 5.0 cm H,O ± 4% de la lectura medoda 
Tolerancia en la mediciOn de fluto :t 6 lJm1n o 10% de 18 \ecn.r"a, le que see mayor 

VALORES DE EMISIÓN SONORA DECLARADOS MEDIANTE DOS CIFRAS según la norma ISO 4871: 

Nivel de presión acústica 

Nivel de potencia acúsbca 

Dimensiones nommales (largo x ancho x atto) 

Peso 
Construcción de la carcasa 

Oxlgeoo suplementario 

Filtro de aite hipo.elergénico 

Ftlrro de a1re Estándar 

Salida de a1re 

Instrucciones de Uso 

24 dBA medida según" nonnaiSO 1751(}1:2002 
26 dBA. con una incertidumbre de 2 dBA. mectida según la norma 
ISO 1751(}1: 2007 
34 dBA. con una incertidumbre de 2 dBA, medida según ia norma 
ISO 1751(}1: 2007 

153mmx 140mmx860'Vll ts.o· x5,5"" x3.4'") 

BIOg 11.81bl 

Termoplástiro de mgenierle jgnffuga 

Caudal méximo de oxigeno su~ementano recomendado: 41/m 

Fibras de acrtáco v pobpropifeno no entre!azadas con sustrato poroso de 
po~propileno 

Fibra de pohester 

La salida de alre cónica de 22 mm cumple oon la 

CPAPS9Series 

ISO 535&1 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-21241/10-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°~ . .J .... ~ .... ~. 
y de acuerdo a lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA SA, 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: Dispositivos CPAP. 

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: tratar apnea obstructiva del sueño (A05) en 

pacientes que pesen más de 30 kg. Está indicado para uso hospitalario y 

domiciliario. 

Modelo/s: 59 Autoset, 59 Elite, 59 Escape, 59 Escape Auto 

Accesorios: HSi Humidificador 

Condición de expendio: Venta bajo receta. 

Nombre del fabricante: 

1- ResMed Ltd. 

~ 



// .. 

2- ResMed Corp. 

3- ResMed Germany Inc. 

Lugar/es de elaboración: 

1- 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, 2153, New South Walles (NSW), 

Australia. 

2- 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA 92123 (California) 

Estados Unidos. 

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

Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA SA el Certificado PM-1084-84, en la 

C. d d d B A' 2 8 . MAR 2 o 11 . d . . . (5) 1u a e uenos 1res, a .. .......... : ............ ....... , s1en o su v1genc1a por c1nco 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 

~· 

,f.'' 

j :1 ~~ '·) 
Dr. OTTO A. ORSII!IGBER 
StiB-INTE:RVSNT«>R 

A.N.I\l,A.!r. 


