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BUENOS AIRES, 2 8 MAR 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-21241/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA SA
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcidn en el Registro se solicita.
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Que los datos Identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en fos

proyectos de |la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

8¢, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1¢- Autorizase la inscripcion 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 dispositivos CPAP y nombre técnico Unidades de
Presion Continua Positiva en las vias respiratorias, de acuerdo a lo solicitado, por
AIR LIQUIDE ARGENTINA SA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexc I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-16 respectivamente, figurando



*2011; Afio del Trabajo Decente, (a Salud y Seguridad d fos Trabajadores”

MePNRIRIAR Ak 2 1 2 8

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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-84, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULOQ 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y I11. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente NO 1-47-21241/10-5 Ay

{ .
Dr. OTTO A. ORSINGRER
DISPOSICION No SUB-INTERVENTOR

o 2 1 28 A
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR BDUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ... .0 .. & U
Nombre descriptivo: Dispositivos CPAP.
Codigo 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 I1
Indicacionf/es autorizada/s: tratar apnea obstructiva del suefio (AQS) en
pacientes que pesen mas de 30 kg. Estd indicado para uso hospitalario y
domiciliario.
Modelo/s: S9 Autoset, S9 Elite, S9 Escape, S© Escape Auto
Accesorios: HSi Humidificador
Condicion de expendio: Venta bajo receta.
Nombre del fabricante:

1- ResMed Ltd.

2- ResMed Corp.

3- ResMed Germany Inc.
Lugar/es de elaboracion:

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

Australia.
S
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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

‘f}l\dj 'J' ‘nﬁ ._,}
DISPOSICION N° . o
| OTTO A. ORSINGHER
ANM.AST.
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ANEXO 1l

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
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_ AIR LIQUIDE CPAP ResMed SERIE S9
: INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B

Importado por: : -
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monseiior Magliano 3079. Nﬂ LIQUIDE |
San isidro, Prov. de Buenos Aires, Repibiica Argentina

Fabricado por:

ResMed Ltd. RESMED CORP. RESMED Germany Ing.

1 Ellzabeth MacArtur Drive, 9001 Spectrum Center Boulevard, Fraunhofarstrasse 16,

Bella Vista, New South Walles (NSW). San Diego, CA 92123 (Caiifornia) Martisraid, D-82152,

Australia, Estados Unidos. Alemania

CPAP ResMed SERIE S9 Modelo:

Ref: N°/Serie Xxxxxxx d| N
100-240 v
A E O & @# £

Temperatura deo funcionamiento: de +5Ca+35 C{d e 41 Fa 95 F)
Humedad dv funclonamiento: de 10% a 95% sin condensacion
Altitud de funcionamlento: Desde ef nivel del mar hasta 2591 m (8500)
Yemperatura de almacenamienta y transporte: de -20 € 2 +60 T (de -4 F a +140 F)
Humedad de almacenamiento y transporte; da 10% a 95% sin condensacitn

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N®11925 .
Condlcién de Venta:

Praducto autorizado por ANMAT PM-1034-84

Do el ]
Ms%w@’ de 1

¢



- o 6
mn LIQUIDE CPAP ResMed SERIE sgl V2 B

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lIl-B

Importado por: :
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior Magliano 3079. ”“ LIQUIDE
San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Repidblica Argentina
Fabricado por:
ResMed Ltid, RESMED GORP. RESMED Germany Inc.
1 Elizabeth MacArtur Drive, 8001 Spectrum Center Boujevard, Fraunhoferstrasse 16,
Beila Vista, New South Walies {NSW). San Diego, CA 92123 (Caiifornia) Martisreld, D-32152,
Australia. Estados Unidos. Alemania

CPAP ResMed SERIE S9

N 0 A B X

Max 100W

Temperatura de funcionamiento. de +5 CTa+35 C{d e 4T Fad5 F)
Humedad de funcionamiento: de 10% a 95% sin condensacién
Ahitud de funcionamiento: Desde ef nivel del mar hasts 2597 m (85007
Temperatura de aimacenamiento y transporte: de -20 T & +60 C (do 4 F a +140 F)
Humedad de almacenamiento y transporte: de 10% a 95% sin condensacion

Bioing. Huge Faceioli - Matricula Nacional N° 11925,
Candicion de Venta.

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-84

1.  Ap. 3.1 Pracauciones y Advertencias en ol uso
ADVERTENCIAS GENERALES
= Antes de usar estos equipos, iea el presente manual en su totalidad.

» En EE.UU., |a iey federal exige que estos equipos sean vendidos Unicamente por un médico o por su orden,

= Utilice estos equipos solo para el uso indicado segun las instrucciones de este manual.

* Na abra el §8 o el H5i. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar. Las reparaciones y el mantenimiento
deben ser efectuados linicamente por un agente de servicio técnico auterizado de ResMed.

* Peligro de electrocucién. No sumerja el equipo §9, la estacion de acoplamiento del H5i, el sistema de alimentacion ni
el cable de alimentacion en agua. Siempre desenchufe los equipos antes de limpiarlos y asegdrese de que estén
secos antes de enchufarios nuevamente.

+ No utilice lgjia, cloro, alcohol o soluciones aromaticas, jabones hidratantes o antibacterianos ni aceites perfumados
para limplar el 59, el H5i o el tubo de aire. Estas soluciones podrian causar dafios y reducir 1a vida util de los
productos.

* Si utiliza oxigeno suplementario, tome todas las precauciones. C_::’/ -
» Peligro de explosidn: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

» Utilice sdlo las fuentes de alimentacion ResMed de 80 W 0 30 W.

* Aseglrese de que el cable de alimentacidn y la ¢lavija estén en buenas condiciones y que el equipo no esté dafiado.
= Mantenga el cable de alimentacidn lejos de superficies calientes.

* No defe caer ni inserte ningun elemento en ks tubos 0 aberturas.

* No deje targos tramos del tubo de aire alrededor de la cabecera de la cama. Podrian enrollarse alrededor de la

tabeza o el cuello mientras duerme.

ADVERTENCIAS DEL 59
e S THTHASA,
oA CIOL
Instrucciones de Uso CPAP 59 Series | Pegina T892, 00

LiLl 1180
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Iil-B é

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

» No utilice el 89 si presenta defectos externas obvios ¢ si ecurren cambios inexplicados en su funcionamiento.
= S6lo deben usarse tubos de aire y accesorios ResMed con estos equipos. Un tubo de aire ¢ acceserio de etro tipo
puede modificar la presion que usted efectivamente recibe, y ello reduciria la eficacia del tratamiento.

+ Obstruir el tuba 0 [a entrada de aire mientras el equipo S9 esta funcionande podria provecar un scbrecalentamienta.
« Si el medico le ha indicado que use la tarjeta SD para actualizar la configuracién de su equipo y el mensaje
“Configuracién actualizada” ro aparece, comuniquese inmediatarnente con &l.

* El paciente no debe conectar ningln dispositivo en el pusrto del consctor del médulo, a mencs que su médico
praveedar 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 provecar lesiones a personas o
danos al equipo 59,

» Estos equipos S9 deben utilizarse dnicamente con las mascarillas {y conectores1) recomendados par ResMed, o por
un médico o terapeuta respiratorio. No se cologue la mascarilla a menos que el equipo $9 esté encendido. Una vez
que se haya colocado la mascarilla, compruebe que el equipo esté generando up fiujo de aire. Nunca se debe abstruir
el o los orificios de ventilacion asociados con la mascarilla.

Explicacidn: Ei equipo 59 esta disenado para ulilizarse con mascarillas (o conectores) especiales que tienen orificios
de ventilacion para que el aire fluya permanentemerite hacia fuera de ellas. Mieniras el equipo esta encendido y
funcionandao correctamente, el aire fresco que éste proporciona hace gue el aire exhalado salga hacia fuera de la
mascarilla a través de los orficios de ventilacién. No obstante, cuando el equipo no esta funcionando, no se
suministra suficiente aire fresco a través de la mascarilla y es posible que se vuelva a respirar aire exhalado.

Valver a respirar aire exhalado durante mas de varios minutos puede, er algunas circunstancias, provacar asfixia.
Esto se aplica a la mayoria de los modelos de equipos CPAP.

« Si se produce un corte de energia 2o si el equipo esté funcionando mal, quitese la mascarilia.

- Estos equipos S9 pueden configurarse para suministrar presiones de hasta 20 cam H20. En el caso improbable de
que se produzcan ciertos desperfectos en el funcionamiente, las presiones pueden alcanzar hasta 30 cm H20.

» Cuando el equipc CPAP nc esté funcionando, &l fluje de oxigenc debe desconectarse para evitar gue el oxigenao no
utilizado se acumule dentro del equipo, lo que canstituiria riesgo de incendio,

« Si el oxigeno quedd activado, apague el equipe y espere Lina hora antes de encenderio nuevamente.
PRECAUCIONES DEL 89

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

» Si coloca el equipo en el piso, asegurese de que la zona esté libre de polvo y que no haya ropa de cama, ropa u
atres objetos que pudierart bloquear la entrada de aire ¢ cubrir la fuente de alimentacion.

- Asegurese de que el area alrededor del equipo esté limpia ¥ seca.

= No cuelgue el tubo de aire a la luz solar directa, ya que puede eridurecerse con el tiempe y terminar agrietandose.

* Ng lave el fiitro de aire. El filtro de aire nc es lavable ni reutilizable,

» La tapa de filtra de aire protege el equlpo en caso de que accidentalmente se derrame liguida sabre él. Asequrese
de que el filtro de aire y la tapa del filtro estén colocados en todo momento,

= Si las presianes sari bajas, el flujo de aire a través de los puertos de espiracian 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 respiracion puede alcanzar una lemperatura de 6°C {11°F) superior

a la tlemperatura ambiente. Hay que tomar precauciones si la temperatura ambiente es superior a 32°C {90°F).

I PR CiNAA
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Instrucciones de Uso CPAF S9 Series ~ .Z% T NGO

-2 st 11,525
P



‘Irr ! Y \\
L AIR LIQUIDE CPAP ResMed SERIE S9 L F
m i INSTRUCCIONES DE USO ANEXO -8By SN

ADVERTENCIAS DEL H5i

» El H5i esta disefiado para ser wlilizado sélo con equipos ResMed especificos. No use el H5i con ningun ofro equipo
CPAP.

« No utilice el H3i si no funcicna adecuadamente o si alguna pieza del equipc CPAP o del H5i s5e ha caido o esta
daihada.

= EI H5i sélo debe utilizarse con tubos ¢ accesorios recomendados por ResMed. Conectaro a otros accesorios o
tubos de suministro podria provocar una lesién o dafar el equipo.

+ Debe evitar que entre agua en su equipo CPAP.

+ No scbrepase el nivel maximo de llenado de la cubeta ya que el agua podria ingresar al equipo y al tubo de aire.

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

* La estacion de acoplamientc del HSi sdlo debe conedtarse o desconectarse cuando la cubeta de agua esté vacia.

- Asegurese de que la cubeta de agua eslé vacia antes de transportar el H5i.

» No ufilice el H5i en un avidn ya que el agua podria entrar al equipo CPAP o al tubo de aire durante una turbulencia.
- Siempre cologue el H5i en una superficie que se encuentre mas abajo que el usuario para evitar que la mascarilla y
el tubo se llenen de agua.

= Ei H5i debe utilizarse cor precaucion en pacientes que np puedan retirarse la mascarilla por sus propios medios.

» En caso de que inadvertidamente se derramen liquidos sobre 1a estacion de acoplamiento del H5i o hacia su interior,
desenchufe el equipo del tomacoriente. Desconecte 'a estacion de acoplamiento del equipo CPAP, y permita que
drene y se seque antes de volver a utilizaria,

ADVERTENCIAS PARA EL TUBO DE AIRE

= 8i un dafio en el tubo da como resultado una fuga de aire, deje de ulilizar el tubo de aire,
» No lave el tubo de aire en lavadora o lavavajillas.

= Evite cubrir el twbo de aire ClimateLine con telas como sabanas y mantas.

» El ClimateLine esta disefiado para utilizarse sdlo con el Hai.

» ClimateLine no es compatible con oxigeno suplementario.

2. Ap3z: M

Uso indicado

Indicaciones de uso del 59

El sistema CPAP S9 esta indicado para tratar la apnea obstructiva del sueho (AQS) en pacientes que pesen mas de
30 kg (66 Ib). El sistema de ajuste automatico 59 esta indicado para uso hospitalano y domiciliario.

Indicaciones de uso del H5i
E! H5i esta indicado para humidificar el aire suministrado por un equipo CPAP. El H5i solo debe utilizarse segin las
recomendaciones de un médica. E! H5i esta disefiado para ser utilizado en repelidas ocasiones por un Unico paciente

en el domicilio y en repetidas ocasiones gn hospitales o instituciones.

Confraindicaciones del 89

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

= Enfermedad puimonar builosa grave

» Neumotdrax e

» Presidn arerial patoidgicamente baja / — e AT RA.
RR U ccioll

Instrucciones de Uso CPAP 59 Series Dlhgm?ngimeo
Mat. 119




= AIR LIQUIDE CPAP ResMed SERIE S9
E! v INSTRUCCIONES DE USO ANEXO II-B

= Deshidratacién 2 1 2 8

* Fuga de ligudo cefalorraguideo, cirugia © traumatismo craneanos recientes.

Efectos secundarios del 59

Los pacientes deben informar a su médico tratante si tienen algun dolor inusual en el pecho, dolor de cabeza grave o
mayor dificultad para respirar. Una infeccién aguda en las vias respiratorias superiores puede requenr 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

* Hinchazdn (por aerofagia)

» Molestias sinusales o del oido

« Irritacion ocular

» Erupciones cutaneas.

Contraindicaciones del H5i
Ei H5i esta contraindicade en pacientes que no respiran por las vias respiratorias superiores (supragiéticas).

3. Ap. 33:
Conexion con Accesorios y otros Dispositivos Médicos

>  ADVERTENCIA. Al utilizar este productd en combinacién con aigan otro producto electromeédico, se deben
satisfacer los requisitos de la normativa IEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas meédicos

eléctricos).

Piezas del sistema S9

E! sistema 59 comprende los elementos que figuran a continuacion: » Equipo 59 » Tubo de aire SlimLine « Fuente de
alimentacion de 90 W + Bolso para vigje S9 * Tarjeta 8D - Despiegable de proteccion de la tarjeta SD $9. Los
componentes opcionales son los siguientes: » Humidificador térmico HS5i » Tubo de aire estandar » Fuente de

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

Salda de aire
Tarjeta SD
Se ha incluido una tarjeta SD para recoger datos del tratamiento desde el equipo 89 y para que el médico pueda
suministrar actualizaciones a la configuracién. Cuande asi se lo indiquen, retire la tarjeta SD, insérteta en el

desplegable de proteccion y enviela a su medico.
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Instrucciones de Uso CPAP S8 Series




AIR LIQUIDE CPAP ResMed SERIE S9
ﬂ ’ INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IIl-B

- - - q 1 4
Piezas del sistema HSi i 1
El H5i comprende los elementos que figuran a continuacion: * Humidificador térmico H5i » Gubeta de agua H5i. Los

componentes opcionales son los siguientes: * Tubo térmico Climateline « Cubeta de agua lavable H5i,

Jonta ¢ latapa

.
Taga # prese “

Salda oo Jues -
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1
|

Mascarillas
Mascadilas taclales
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Mascarllas nasales
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N/V = La mascarilla no ha sido validada para este dispositivo.
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E! ’ INSTRUCCIONES DE USQO ANEXO IiI-B
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4. Ap.34y39
INSTALACION Y OPERACION
ADVERTENCIA PRECAUCION
@ AsegUrons do que W cable de alimantation v la claviia estén an buenas » Tenga cuidedc de no col ol equipe on un luger donde pusds se¢
vondicionas y que # equipe no osté dufiads. ) golpesdo o donde alguien pueda tropezar con of cable de aimentacion.
v Solo daben ukarse tubcs de sire AesMed con ol equipo. Un tuba de aime + Sicolocs ol equipo ¢n @) pise, esagl de que no hayas patvo en el dres v
diforomte podrin modificar la presion gue de hecho recibe, kb que reducinia la de que no hays ropa, rope da cama ni ningin otro objsto que pudiers
eficacia dof wratamionmte. bloquesr la entradn de sire.

+ Qbstruir e tubo o I ontmd.n de sire misntres 8| egquipc i furciohande
podria p uh sab

Instalacién
1. Alinee el H5i con el equipo 5% y empujelos uno contra otro hasta que encajen.

v Asaglrgre de gue of dron slrededor del eguipo osté mpis y aeca.

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

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

Conecte fimnemenie un extremo del lubo de aire a la salida de aire.

@ ¢k BN

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

Cémo llenar la cubeta de agua
1. Deslice la traba y abra la tapa a presion.

2. Retire la cubeta de agua.

3. Liene la cubeta (a través del orificio que hay en &l ceniro) con agua

4. destilada, hasta que alcance la marca de nivel maximo (380 mi). Vuelva a colocar 1a cubeta en el HEi,

5. Cieme la tapa, asegurandose de que encaje en su lugar. / N ""‘i":AS A,
Instrucciones de Uso CPAP S¢ Series s
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AR LIGUIDE CPAP ResMed SERIE S9
ﬂ g INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B

=
-

Ajusie de |a mascarilla

Puede utilizar e! ajuste de |a mascarilla para colocarse la mascarilla correctamente. Esta funcién suministra presion 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 mascarilia a fin de minimizar las fugas.

1. Coldquese la mascarilla segin se indica en el manual del usuario.
2. Desde la pantalla INICIO, mantenga oprimide ® durante tres segundos. Aparecera una de las siguientes
pantallas AJ MASC;

3. De ser necesario, ajuste la mascarilla, 1a almohadila v el arnés, hasta abtener una calificacién de Buenc.
Transcurridos 3 minutes, la presion volvera a la presion configurada y se iniciara el tratamiento. Puede finalizar el
ajuste de la mascariila en cualquier momento oprimiendc.'.

Cémo seleccionar el tipe de mascarilla
Para seleccianar el tipo de mascarilla:

2 " in o
purirvwnre MsAc sen dé colol
ard.

i -
panaia PAHAMETROS

hesla que apargzca cortinmar

B. Ov b s
de b ok 1

Cd
L0
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AIR LIQUIDE CPAP ResMed SERIE S9 | / ‘,Z) -
) INSTRUCCIONES DE USQO ANEXO III-B ' o

... PRECAUCION b l 2 8

f__f._‘é No depe largos trames del tubo de sire alrededor de la cabecera de ls cama.
Podria entollaras slrededer de le cabsza o cuslie mismtras dusrme,

5. Ap. 3.6 : INTERACCION con otros Dispositivos o tratamientcs
= Ef Generador 89 n¢ 0$ apropiado para ser utiiizade en lg cercania de anestdsicos inflsmables.

6. {Ap.38)
LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO:

Debe efectuar regularmente la limpieza y &l mantenimiento descritos en esta seccion.

Limpieza diaria
1. Desconecte el tubo de aire y cuélguslo en un lugar limpio y seco hasta el proximo uso.
Deslice la traba del H5.
Abra |a tapa y retire la cubeta de agua.
Lave la cubeta de agua HSI en agua tibia con un detergente suvave.
Enjuagueia cuidadosamente en agua limpia y déjela secar sin exponena a la luz directa del sol.
Antes del proximo uso, lene |a cubeta de agua, vuelva a colocarla en el HSi y cierre la tapa.
Nota: No abra la cubela 06 agua H5I. No hay plezas deriro que af usuario pueds reparar.

D 4o wd

Limpieza semanal

1. Retire el tubo de aire del equipo 59 y de la mascariila.

2. Lave el tubo de aire en agua tibia con un detergente suave.
3. Enjuaguelo bien, cuélguelo y déjelo secar.
4

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

Limpieza mensual
1. Limpie el exterior del equipo 89 y del H5i con un pafio hamedo 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 !a tapa tirando de ella para que se separe de la tapa y lavela en agua (ibia con un
detergente suave.

Cambio del filiro de aire _ - .
Cambie el filtro de aire cada seis meses {0 con mayor frecuencia si fuera necesario). C—/‘//'
1. Retire la tapa de! 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 guede bien apoyado contra la tapa del filtro.
4. Vuelva a colocar |a tapa del filtro.

Taos et Wty de a7

Ritra de a:rw e

grorr ACOTNTIAR A,

DIRECTOR Tt
Bot !0

Instruccionss de Uso CPAP 39 Saries
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= AIR LIQUIDE CPAP ResMed SERIE S9
) INSTRUCCICNES DE USC ANEXOC II-B

Mantenimiento

Ei 89 y Hbi esta disefado para funcionar de manera segura y confiable, siempre que se use de acuerdo con 1as
instrucciones suministradas por ResMed. ResMed recomienda que un centro da servicio técnico autorzado de
ResMed revise y realice el mantenimiento del $9 y H5i, si hubiera algun signo de desgaste o alguna inquietud
respecto del funcionamiento del equipo. Sino fuera asi, por lo general no es necesarnio revisar ni realizar el

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

Limpieza de Mascara

Nofas:

El sisterna de almohadillas nasales y e arnes deben lavarse a mano. Puede lavar ef arnds sin necesidad de
gesmontaro.

ADVERTENCIA

No utilice soluciones aromaticas o aceites perfumados (como eucalipto o aceites esenciales), lejia, alcohol o
productos de clor fuente {p. &j.: citricos} para lavar ninguna de las piezas del sisterna. Los vapores residuales de estas
scluciones pueden inhalarse si no se enjuagan por completo.

También pueden daiar el sistema y causar grietas.

PRECAUCION

Si se advierle algun signo de deterioro visible (como grietas, rajaduras, roturas, etc.) en alguna de las piezas del
sistemna, dicha pieza debe desecharse y sustituirse por una nueva,

Diariamente o después de cada usc Separe y [ave a mano las piezas de la mascarilla (excepto el arnés), fratdndolas
suavemente en agua caliente (aprox. 30°C/86°F) con un jabén suave durante un minuto. Enjuague bien todas las
piezas con agua potable y déjelas secar al aire alejadas de ia luz salar directa.

Semanalmente

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

secar al aire ajejado de la luz soiar directa.

Almaceanamiento
Guarde la mascariila en un lugar frio y seco, fuera de la tuz solar directa. Asegurese que esté completamente limpio y
seco antes de guardarlc durante cualquier periodo de tiempo.

T .!'.?"_'*r\"g':".“f: L
P IR R [\N
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CPAP ResMed SERIE S9

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO liI-B

7. Ap.311:

Solucion de Problemas

Probisma/Causa posibla
Fanteile en blarg
L & glmenmacon e ests eonectads

FI &% y &l W3 fig patan consctedas

ot eciament

El eqpaipo £9 no progorciona suficiente e
e 2utd LEANG0 £l periodo de ramps.

Fl1dma o mre 414 sucin

El b oe ave ne #sta geb Garrante conectade
Fttube de pire @312 sbstuide. apratado o
parioracc

12 mascarils y gl M5 no e4ia coredtarmante
colocados

Lz e del HE« no esta corectaments waboda

la unis et tap de -i5 N0 AV COMACTAMEhie
npIs e
Salectdr NCONTECA on' Tubd Ot re

Soluci

Weifiyae cpae ¢ 2alhe ge AHMEMACKN £51 LORBCIAND y Oue a1
tomano ante uen Ca30 Ge haberict e31e encendido.

Agagurese o qua 11 59y 8 HE. eatec tonectados 8 MANEM seguba

Expere B que bz presdn ae are aurmente s moddque = periade de mmos
© adaptac.on

Cor o ¢! filine ce s

Aevise vl lubc de e,

Descbstrys o despep sl tiho e are Verhouk nue ¢ uho de e no
Ayt perforsdo.

Ajusste b pra.cion de i mascanll v g2l srnga

Anegiiess 0F gLe 1B ps e3t® COMEsTan’ ente trahoda &0 la estocor de
mecophan enls

Aaegiirzse de que i junta de [a tapa o ea1s coloceds al reves y que este
eokocada frrnemente,

B ante wtizandks 04 1ubod Je sre Sk _ne o Estender aseg. rage de e
En &) mend hayr selpconnads & I0G G Tba de & m oorecTo

El oquipe no s pooe on mardha cusndo wited respins on |s mascerills

La respadC:0n 1o 3 o avhoentements prohunda
coma porh actvar ke funcign SmurtStentSioe,
Hay ura fugs avceave

La hunckyn SmartSiandStop esta gessctwada
Natz: b 25 posible actwvae la funcon SmartSio’
Stap & ze uthea une Mirsceils faciel.

Inhale y axtale prolundements 8 ravea de (o mascania

Byuate e poarcitn o by mascenbis y de ames
Bl ubo de are ho 44T dabadarmente <onactada. onsc 2k fememente
en wnbos extramoy

Activs by funestn SmanStan/Sop

FEwquipn no ps detiena cusndo weted »6 guas |s mascanlls

| g funcion SemsnsSmns ron no eats sotesds
Nota: No 85 posble sctar la lunoon SmantStany
5100 31 3¢ Uithzg una Mesconka facal

La hunciin SmanSuatSion aem sciiveds pare o aguips CPAP no s deth

Se em1d ubhzande LN gistemna de mascasia
IncorDe hible

E{ pacamta aath aniEando uns mascanis nashi
£of unB PYasudr: configuests nferor 4 7 om Hyd

Problems/Causa pasibie

{ap ny . ‘ﬁ‘l‘l‘!‘ CE .
Ligred habia, Losa o mapie de U maner
nususl.

La almohadite vibes contrn | oeel.

Aparece U Inenasie ds aror en ol vieor Tuba

Se ha demdd of Saupe BN un Bmbwnbe aon
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by una fadlawr e tioo de are Cimateine

Actwe lp furcon SrartSartSicop

bal __‘ e
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I s
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Solucion

Ewster hablar cusnds tanga DUeTIA & mMasce e naas] y resmme o mas
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Apeste ol arnes.
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Diepe do usar el HE: ¥ comunicuese col e madco o proveedor de
BEALONCE
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Drose Gue 56 anirie snsey oe vohar B Usaric [agcpnacts of cpbi o2

Sl mentacion v deapuss vuelys 4 CONECTARD DA DO NUSWmEents eh
rascha ol equipn

Azegurest da Jue MO heye rige, 10PB DS Cama N RN 0o obyet) que
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7 LIQUIDE | CPAP ResMed SERIE S9

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lII-B

8. Ap. 31z

Problama/Causs posibla Soluckén 2 ’
Apsreca un metreae de wmor on B Weor Revige fUATCe da allmen Eesked ¥ cologus hlan 8! conecter
Flerctude de CF naasta compheramente Inssrie & poen S8 e DU campaetarete

MASITO00 &1 [u parte TRIeTE chel egqup: O 38 ha

IRSArtats Muy lemamenta

Faw ung luente de urrenuactn e ‘o o3 de Quine by Tuenly de 6 shtmd ¢ TEEMDiace-» G uns fuee de
Reshiod canectada sl soupc plimantacen dt ResMed

La fusnie de slereriscds 254 cuberio pOF ropn. ASBGUMETe de o 00 NaYE ropa de CAINA, TOp L T0S Detos gue
e ama pukesan cubarla

Apgrece un meoriasje de arror Tubo blequasdn, werifiquelc

I tubo o pure enta obathude Hevae € R B¢ gee y fesnbmiayan

Cumnda intenta sctualizes la eonfigurscion del equipo & capiar imlormacién a una terjote S0, aparoce 8 mguiante
mensaje 08 error Ezror em Lmr]. zetics bLarj 3D v 5 ctm pi Aoz dw marvicio

La treta S0 22 Pusertd corsctamense Aamguress de gue 12 tanets S0 se nseno comciameme

E3 pasible qua bisya ratsdt T tanetn S0 atnes de Vet o inseaer 1 tocpete G0y Bspere a gue Bparmrca enopl visor
g |2 confipranon se hma copoaca ea el eqepe pantalk Pagns rints o€l Me AR Configurecinn actualirada,

CRAR opT e cualgeier teclas
Nota ESie mename josrecn s ol ver 5voehet & miseriar i Ukie
50 o o haber acl do ix cordig 7l 2 fo vilverk
FHarec

owi chialows b confs 20 por reecha OF wna tijute 50, NO o pgui ol wigy

Arma Coofiguracidn sctoniiiwis, oprims cudlguisr tecla .

La conhguracdh no sk octsslial Comuniguese inmeckalamems Con S méthcs 0 provepdor de axansncos

Eh wgpm ol HSE e saipics Ln cara

Seo ha spbrgpanado of e of ague acamandede  Venthoe que £ e de sgum BITE pOr gohan de 1 MACE ge Nl

en b cuetn de agus ARG,

5 korrem conderastion en gl o de are v an s Baie e confguranien del HGi o oe s huimeded redstiva & tans del mend

mascanlla

Fage an in cubets de spus

La cubera de egus puosde ssta dafiads © Comunigue o cen Su proveador te ARSionc par ehectasr vl b

agnatoda,

b cubets dev ag e kvabie no g3t ooloosds Notifanm que ri eSIE dafmcds v vueha @ conectar ki cubets on agua

COMTECTATTAMTE COMPCEAMEALE.

En le mancasills, ol sira se siante muy calianie o #50

La tsmperataa dal naba e gire Chmatel fd axis Suhe 0 bae L ferperenag del DG 187 Tic0 p Baves ol man
ranfgurads an Un revel demas,ade st o beio

Especificaciones Ambientales

Especitlcaciones técnicas generales

Fueme de abmemtecedn de 90 WY Wargen de entreds Y00-740 ¥ 5060 Hr,
Momuna| peres oz 87 gy 191 400G HT
Consuro de poonci hebial Te W 80 W
M ponsome de potmnoa 1140 W 120 WAl

Fuonte de glemertacen de 30 W Margen de ertrada 100 240V B0-80 Hy,
Momna: paim sz sh aaon 110 Y 400 H
Congumo te putencd hebiwual 20 W (30 WA
MEmma consumo de potencia 36 W 75 VA

Temp o fune 45°C hatar + 3550 #1°F haam 9B

Huyrredat de: fupcinne Tie T W-G5% ain on BeAABOST

At de funmonarmento Uende =t ppped ol mar hayta 2,561 m 185201

TemMEBratus te thnacensmiants y ramepc e 20°C hasts +63'C L4"F hpaty + 140°F)

H dad che e, ¥ 005 47 DONGEMSAc0n

Compartipd dad electromagnéuss £ procucre curmgde oon odos ton requisitny wine spondemes on

mtens de cormpatibdded glecromagnetcs TME por sus wglas en
ingheal de grgards o lp CE7 506001 2, pars &rI0mos Madanciies,
Somanaben y te ciuatna bgera £r 13 secoon de st y smEtenc
e e hata desro de be pigane de prodescion G S weh.
weerer 13 med oo A2 puede hallar miomecion sceroe de i wwmunided
¥ luy rugiones slecirumagnilicas de e equos de Rashiad. Hage
el en ¢ meohivo NDF comespordente o s idoma

Usd en o Heshdes confrma ¢que o1 58 AyteFeVEine cumpie bos reguisitos §ETCA
DO 160F) de b Adrmi s tracion de Aaacion Faderel FAA del mgks
Federe! Avatgn Adrmnis ration] pars 1odes tas fases oo kos vines

Baraus.
Clesthoacyn {F | 80801 1 T mee It idehie msamens]. Tpo BF
Especificaciones técnlcas del 59
Limetas da prexsen de Rercionemianto 4 hwara 20 omi HaC
Presmn MAXe e Mgeman pemianents 30em H;0 ) -
sumincrired an caso de sl mowchal
Tolararca en o medingn de peesion £ 5.0 or- Hpl) 1 4% de by kectura medaia
Tedetanion €9 b medicon di fuyo 4 6 Liren o 10% de Lo isctws, e que e g
VALORES, DE EMISION SONCRA OF 0LARADGE MEGIANTE DOS TIFRAT segun by nomme (50 4671
Mrvel de Oregsdn acaston 24 JBA rrotis weqQitn ks aooma 150 17516 12002
26 dBA, con une G ke de 2 dBA, medds segdn B aoome
1S0) 70301 20C7
Mit:! et NETCE ACUSICA M afld can Lna nceraurore de 7 dBA, medda segun B norna
IS0 17530 - 2007
Dmensionss nommnalkes Tergo « anche 1 eitg 53 e v AD s BE 16 0 w5 ET w3 A"
D BLgIEE
Zonsteuccion de 'n crrcany Tetrmupléston e ingenesis (praitugn
Duger suplarrenteio Caudat maxmc o8 tifgenc Suplemenmio recomendasa 4 Um
TR e &y apoalerganico T'es pe acThee y SMpModE na 1 £ hrelezadss Cof SUST ato poreTh de
Poho i nG
Fahae de mwe Fstawiar Flora ds podwser
Salda de aire La s8laa on pme conma ge 7 mee ouriple con b o |59 59561
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- AIR LIGUIDE CPAP ResMed SERIE S9 : / o
’ INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B '
Espeacificaclonas técnicas del HSi 8
iamperplus mawrms de la placs de ceetac o BES e
Tanperatura de desconecsn B ES T 2 1 2
Therr1 A rRTUM g del gas et ) 1t DET
Tirmensones nomages la:go o arho v altn C3acKn de Anonlar #nto y cuteta de agus 153 mm 5 146 mm e
gEmm IS W51 1 347
Feso icube's de sgus: Entacidn ff azooemmienits y culets e pous vacia OETkg 115 b
Fraq lcubets de pgua levable T3Iacdn S Asopiam eME y Cubela d= ague vace C77 g (1.2 B!
Cepecxdad de sgun riasts b Irea rxama de denade 383 mi
Estacan ge acopinmerto Termopléstes ge et grif g aluenms
Cubeta de agua taunble Pas Loe mMotlesos po imyBooln acurd inosdable ¥ unks de giluone
Cupets de agua Preancs rondags pOT irygecen sumimia v el 1e I8 ameo
Especificaciones 16cnicas dal tubo de aire
Tubo de gire Climarelme Plaztcs finible ¥ corrponemas sbcticos,
1,98 m K€ | oamelre fiams delS men
Tt e i Slirme e Pasce fiewdie, 183 | &7, demetts temade 15 mm
Tt o ere Eytandnr Prgaticn fexlg, 77 ' 56 1. meTrd thirng de 8 frime
Tempernturs e desconeren del Lbo termice AV {2 080

Gula y declaracion del fabricante - Emisiones e inmunidad electromagnética

El producto cumple con todos 1os requisitos correspondientes en materia de compatibilidad eleciromagnética (EMC,
por sus siglas en inglés) de acuerdo con la CE| 60801-1-2, para entornos residenciales, comerciales y de industria
ligera. Se puede obtener informacion acerca de las emisiones electromagnéticas y de la inmunidad de estos equipos
de ResMed en el sitio Web www.resmed.com, en la seccidn de servicio y asistencia que se halla dentro de la pagina
de productos. Haga clic en el archivo PDF correspondiente a su idioma,

9. Ap.3.14:
Dascarte del dispositivo ResMed 59
* No descarte &l Dispositivo con residuos comunes.
» Debe cumplirse con |a reglamentacion Local para descarte de productos medicos
* Este equipo se debe desechar en forma separada, no como un residuo mas. Para desechar el equipo,
debera usar los sistemas de recoleccion, reutilizacion y reciclado que corraspondan y que estén disponibles
€n su pais.
* Estos sistemas de recoleccion, reutilizacion y reciclado estdn disefiados para reducir la presién sobre los

recursos naturales y para impedir que sustancias peligrosas dafen el medio ambiente,

10. 3.16;
Especiticaciones técnicas del $9

Limnes de presén de hincionemento 4 hasta 20 cm HyC

Presion méxina de régimen pernanente 30 cm H;0

suministrada en caso de fallo mdwvidual

Tolerance en ta medicibn de presion £ 5,0 cm HpD + 4% de b lectura medida

Tolersncia en la medwoon de Rupo 1 6 Lirun o 10% de In lectura, ls que sea mayor

VALORES DE EMISION SONQORA DECLAAADOS MEDIANTE DOS CIFRAS segun |a nomna SO 4871:

Nwel de preswion aclstics 24 dBA medida segin la nomna 150 17510-1:2002
26 dBA, con una incertdumbre de 2 dBA. medida segun la norma
15D 17510-1: 2007

Nivel de potencia acusben 34 4BA, con una incertidumbre de 2 4BA, madids segun Is noma
1ISO 17510-1: 2007

thmensiones naminsles {argo x ancho x ahol 153mmx 140 mmx 86mm 60" x556" x3.47) .

Peso BIOg 1.8 lbt .S

Construccién de la carcasa Termopiasnco de mgenteria sgnifuge <=

Oxigane suplementario Caudal méximo de oxigeno supismEentans recomendado’ & 1

Fitro de aire hipastergénico Fibras de #crkoo y polipropilent no entrelaradas con sustrato poroso de
pobipropilens

Firro de aire Estander Fibra de pohiestes

Salida de are Le salids de are conica de 22 rm cumple con e IS0 53561
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"2011: Ano delTrabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO il
CERTIFICADO
Expediente N 1-47-21241/10-5

El Interventor de ia Administracidbn Nacional de Medicamentos, Alimentos y

y de acuerdo a lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA SA, se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producio con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivos CPAP.

Codigo de identificacidn 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 11

Indicacién/es autorizada/s: tratar apnea obstructiva del sueno (AOS) en
pacientes que pesen mas de 30 kg. Estd indicado para uso hospitalario y
domiciliario.

Modelo/s: S9 Autoset, S9 Elite, S9 Escape, S9 Escape Auto

Accesorios: H5i Humidificador

Condicidn de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante:

1- ResMed Ltd.



/..

2- ResMed Corp.

3- ResMed Germany Inc.

Lugar/es de elaboracion:

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 |a
2.8 uAR 2011

Ciudad de Buenos Aires, a .. .., Siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSIGONNT 542 8 RS

Dr. OTTC A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
ANM AT,



