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BUENOSAIRES, o 1; l.\,b,R 2016.

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2531-14-6 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 Pro9uctos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, 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.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca RESMED, nombre descriptivo Dispositivo de Presión Positiva de I~sVías

Respiratorias y nombre técnico Unidades de Presión Continua Positiva en I~sVías

Respiratorias, de acuerdo con io solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 68 y 69 a 78 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1084-120, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será po~cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-2531-14-6

Dr. ROBERTO LeD
Subadmlnlstrador Nacional

~.N.M.A.'.('.

DISPOSICIÓN N°
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CPAP ResMed AirSeries
PROYECTO DE ROTULO ANEXO 111-6

Importado por:
A1R LIQUIDE ARGENTINA S.A.
AV. EVA PERON 6802178198/6902198 y GUAMINl 3300 DE LA
CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES. ARGENTINA.

RESMED
Fabricado por:
RESMED SA
PARe TECHNOlOG1QUE DE LYON. 292 AlLEE
JACQUES MONCD. SAlNT.PRIEST CEDEX, RHONE
ALPES. FRANCE 69791 FRANCIA.

RESMED ASIA OPERATIONS PTY LTD.
8 LOYANG CRESCENT NO. 05.01 SINGAPUR,
SINGAPUR 509016.

RESMED GERMANY lNe.
FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSREID, BAYERN.
GERMANY, 0-82152, ALEMANIA

"
RESMEO WEST COAST WAREHOUSE
236,50 BRODINEA, MORENO VALLEY, CA 92553,
ESTADOS UNIDOS

GRUENDLER GMBH
KAMEOLSTRASSE 4 FREUDENSTADT, BADEN-
WURTTEMBERG. GERMANY 72250. ALEMANIA.

RESMED LTD.
1 ELlZABETH MACARTHUR ORIVE, BELLA VISTA NEW
SOUTH WALLES 2153, AUSTRALIA.

RESMED CORP.
9001 SPECTRUM CENTER BOULEVARD. SAN DIEGO. CA
92123. ESTADOS UNIDOS

RESMED-DUNCAN DISTRIBUTION CENTER
110 HIDDEN LAKE CIRCLE, DUNCAN, SC 29334, ESTADOS
UNIDOS

RESMED MOTOR TECHNOLOGIES INC.
9540 DE SOTO AVE. CHATSWORTH, CA 91311, ESTADOS
UNIDOS

! DISPOSITIVO DE PRESION POSITIVA DE LAS VfAS

RESPIRATORIAS

RESMED AirSeries Modelo:

Temperatura de almacenamiento y transporte; de
-20 oC a +ii0 oC (-4 °F a +140 °F)

Humedad de almacenamiento y transporte: 5% a
95% de HR sin condensación

R.ef:
1,

~

100-240 V
50/60 Hz
1,0-1,5A

ILor Ixxxxxxx d _

:a-
~I

/-11,

Bioing. Betiana Audero - Matricula Copitec N° I 6308

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARJAS

Autorizado por la ANMAT PM-1084-120

J

-. - Pégina 1.de-1- _.-.-

I



ResMed AirSeries
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III.B
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Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA"S.A.
AV. EVA PERON 6802178/98/6902198 y GUAMINI 3300 DE LA
CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES. ARGENTINA.

REsMED
Fabricado por:
RESMEO SA
PARe TECHNOLOGIQUE DE LYON. 292 ALLEE
JACQUES MONCD. SAlNT.PRIEST CEDEX, RHONE
ALPES. 69791 FRANCIA.

RESMED LTD.
1 ELlZABETH MACARTHUR ORIVE, BELLA VISTA NEW
SOUTH WALLES 2153, AUSTRALIA.

RESMED ASIA OPERATIONS PTY LTO.
S LOYANG CRESCENT NO. 05-01 SINGAPUR,
SINGAPUR 509016.

RESMED CORP.
9001 SPECTRUM CENTER BOULEVARD. SAN DIEGO. CA
92123. ESTADOS UNtoOS

RESMED GERMANY ING.
FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTlNSREID, BAYERN,
GERMANY, 0-82152, ALEMANIA

RESMEO WEST COAST WAREHOUSE
23650 BRODlNEA, MORENO VALLEY, CA 92553,
ESTADOS UNIDOS

RESMED-DUNCAN DISTRIBUTION CENTER
110 HIDDEN LAKE CIRCLE, DUNCAN, SC 29334, ESTADOS
UNIDOS

RESMED MOTOR TECHNOLOGIES INC.
9540 DE SOTO AVE. CHATSWORTH, CA 91311, ESTADOS
UNIDOS

GRUENDLER GMBH
KAMEOLSTRASSE 4 FREUDENSTADT, BADEN.
WURTIEMBERG. GERMANY 72250. ALEMANIA.

DISPOSITIVO DE PRESION POSITIVA DE LAS VfAS

RESPIRATORIAS

RESMED AirSeries Modelo: _

100-240 V
50160 Hz
1,0-1,5 A

Temperatura de almacenamiento y transporte:
de -20 oC a +60 oC (_4°F a +140 °F)

Humedad de almacenamiento y transporte: 5% a
95% de HR sin condensación

Bioing. Betiana Audero - Matricula Copitec W I 6308
-

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM.1084.120

o Mantenga el cable de alimentación alejado de superficies calientes.

O

Advertencias y precauciones generales - ADVERTENCIAS

O Asegúrese de acomodar el tubo de aire para que no se tuerza alrededor de la cabeza o el cuello.

O Asegúrese de que el cable de alimentación y el enchufe estén en buenas condiciones y de que el equipo no esté

dañado. I
I

Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si emite sonidos inusuales, si el

dispositivo o la fuente de alimentación se caen o se tratan indebidamente, o si la caja esta rota, suspenda su uso,
y comuníquese con su proveedor de atención o centro de servicio ResMed.

O No abra ni modifique el dispositivo. El interior no contiene piezas que el usuario pueda reparar. Las reparaciones

..\CO~
, .,¡JO&

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

O Peligro de electrocución. No sumerja el dispositivo, la fuente de alimentación ni el cable de alimentación en agua.

Si se derraman líquidos dentro o sobre el dispositivo, desenchúfelo y deje que se sequen las piezas. Siempre

desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo, y asegúre e de que todas las piezas estén secas ant s de

enchufarlo.

O El oxígeno suplementario no debe utilizarse mientras esté lmando o en presencia de una llama abierta.

O Siempre asegúrese de que el dispositivo esté encendido de que se genere flujo de aire antes de e

suministro de oxígeno. Siempre apague el suministro de

oxígeno no utilizado se acumule dentro de la cc;.iRlte:Jl'dI'Sp.
h
r



ResMed AirSeries 2,
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

~:'IRUQUIDE ]

o

o No realice ninguna tarea de mantenimien10 mientras el dispositivo esté funcionando.

PRECAUCiÓN 1,
O Utilice solo piezas y accesorios ResMed con el dispositivo. Las piezas que no sean ResMed pueden reducir la

eficacia del tratamiento y/o dañar el dispositivo. f
Utilice solo las mascarillas con ventilación recomendadas por ResMed o por el médico que le recetó este

dispositivo. Si se ajusta la mascarilla sin que el dispositivo ventile el aire, es posible que se vuelva a inspirar tel
aire exhalado. Asegúrese de que los orificios de ventilación estén limpios y desbloqueados para mantener el flujo

de aire fresco dentro de la mascarilla. I
Tenga cuidado de no colocar el dispositivo en un lugar donde pueda ser golpeado o donde alguien pueJa

tropezar con el cable de alimentación. l
O Ell1diSPositivo podría sobrecalentarse si se obstruye el tubo o la entrada de aire mientras está funcionando.

O Asegúrese de que el área alrededor del dispositivo esté seca y limpia, y que no haya sábanas, ropa ni otr s

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

No coloque el dispositivo sobre su costado porque puede entrarle agua.
"La configuración incorrecta del sistema puede resultar en una lectura incorrecta de la presión en la mascarilla., IAsegúrese de que el sistema esté correc1amente configurado.

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

p~rfumadOS para limpiar el dispositivo, la cubeta de agua o el tubo de aire, Estas soluciones podrian cauJar

d~ñOS o afectar el rendimiento del humidificador y reducir la vida útil de estos productos. 1
O Si utiliza el humidificador, siempre coloque el dispositivo en una superficie plana por debajo de su cabeza para

evitar que la mascarilla y el tubo de aire se llenen de agua. 1
O Deje que el cubeta de aguase enfne durante diez minutos antes de utilizarlo, para permitir que el agua se enfn y

el cubeta de agua no esté muy caliente para tocarlo.

"O Asegúrese de que la cubeta de agua esté vacía antes de transportar el dispositivo.

o

o

o
O

3,2 USO PREVISTO

Los dispositivos están indicados para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS) en pacientes que pe an,
más de 30 kg Y están indicados para usarse en el hogar y en el hospital.

Contraindicaciones

La terapia con presión positiva en las vías respiratorias puede estar contraindicada en algunos
,

pacientes con las siguientes afecciones preexistentes:

O enfermedad pulmonar bullosa grave

O neumotórax

O presión arterial patológicamente baja

O deshidratación

O fuga de líquido cefalorraquídeo, cirugía craneal reciente o traumatismo.

Efectos adversos

S.A.
ero
,Calidad

lIalll
10

I

Debe:' informar a su médico tratante sobre cualquier dolor torácico inusual, una cefalea grave o un aumento en su

~::~:::d::::::'::~,,:,::::::'~:~::::::~it::::::d~e::,::::~::,::p:,,:;::,:::::,::::::,:,:,::pen,;ón,emr
1, O resequedad de la nariz, boca o garganta ¡\8Gr'.rr \.\ S 1>.. AIR LIQUIDE AR
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o distensión gástrica

O molestia sinusal o del oído

O irrilación ocular

O erupciones cutáneas.

3.3

Accesorios:
- Adaptadores
- Grabador ApneaLink
.Onturones
- Cables
• CáM'ulas
- Carcasas
- Orcultos
. dlps
• Elbloque de circuito doble
• Programa de análisis de tendencias EesyOfag

- Aooplador de oxIgeno
• kltde monltoreo de oxigeno
- Entrada de oxigeno
-(elula de oxIgeno
• Unes de presi6n y la exhaladón
• Sensor de Pulso
-Alárma remota
- Sehsores
- SoftwareAirVlew

Los dispositivos Air Series incluyen lo siguiente:

O Dispositivo con humidificador HumidAir

integrado

O Cubeta de agua

O Tubo de aire

O Fuente de alimentación

O Bolso para viaje
I

O Tarj~ta SD (ya insertada).

ResMed AirSeries
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

a Sensor de esfuerzo
• Membrana de la válvula espiratorIa
• Conector para la vlilvula e:splratoria
• Bater(a externa (ResMed Power Station)
- Célula externa
- Filtros
• Boquilla
• Nebulizador
.Ollímetro
• $ensores deoximetrra

- SoJtware EasyCare Online(ECO)
• Software EesyCare TX
• Conector en T
- Bolsa de transporte
. Tubos
• Módulo para almacenamiento de datos TXUnk
-U~
- Válvula
• Colectores de egu a

Opcionales:

O Tubo de aire (térmico y no térmico): ClimateLineAir™

1

,
SlimLine™, Estándar

O Cubeta de agua: Cubeta de agua estándar, cubeta de agua

lavable (puede ser desinfectada)

O Filtro: Filtro hipoalergénico, filtro estándar

O Transformador CC/CC

O Lector de tarjetas SD

O Adaptador para oxímetro

O Adaptador USB.

1
I,
I

AIR LIQUIDE ARG NTlNA S,A.
"ng. Betlan. udero;

Jele GesUbn 5eUUJldad. Riesgos Ye.ubad
ActIvidad Domiciliaria

_ Página 3 de 10
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Acerca del dispositivo

8

7

ResMed AirSeri
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.6

,
2

3
4

3.4

I¿

1 Salidade aire
2 Cubierta del filtro de aire
3 Entrada de alimentación
4 Número de serie y mlmero del dispositivo

5 Cubetade ague
6 Pantalla
7 Cubierta del adaptador
8 Cubierta de la tarjeta SD

RGENíINA.S,¡>'.
,,\R l\QIJ\O /, na Audero

11"19-B~~R íE.CI'l.\CO
OIREC ~. 1_6308Mat.

i,

AIR LIQUIDé. AROFNTlN4 SA
-lng. F" .

Jefe Gesllr.'"
J,. _,
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ResMed AirSeries
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

,
~ PRECAUCiÓN
Ní sobrepaso el nivel máximo de llenado de la cubeta. ya que el agua podrfa ingrossr al
dihpositivo y al tubo de aire.
1. Coloque el dispositivo en una superficie plana esta~e.

2. Enchufe el ccnectcr de alimentación en la parte trasera del dispositivo. Conecte un extremo del
cable de alimentación en la fuente de alimentación y el otro extremo en la toma de corriente.

3. Conecte el tubo de aire firmemente a la safida de aire uDcada en la parte trasera del dispositivo.

4. Abra la cubeta de agua y lIénela con agua destilada hasta que alcance la marca de nivel máximo.
No llene la cubeta de agua con agua caliente.

5. Cierre la cubeta de agua e insértate en et costado del dispositivo.
6. Conecte el extremo Ii!::fe del tubo de aire firmemente al sistema de mascarilla ensaml::iado.

Consulte la guia de usuario de la mascarilla para obtener infamación más detallada.

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

Cólno cuidar su dispositivo
Es irrtportante que limpie regularmente el dislX)sitivo Alr fes para asegurarse de que recibe un
trata+iento óptimo ..Las ~i~uimtes secciones lo ayudarán con el deseensar.mt~~~~N".~
reensaml::iado del dispOSItIVo. tfnNF\.SA' . . -109. 88t1~na .~ut: .•.ro

",IR L1QUIOE. RGEA\Jdero. Jefe GeStlóll '$NjW1.1l:. RlesQOS r.Cal J¡
11'9, ~ECNICO Ac:li\'l:M Oomltl1llrla
DIREGT 1-6306 \ IM'

Página 5 de 10
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ResMed AirSeries
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8
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Desensamblado

iCD

~~IR UQUIDE]

1. Sostenga la cubeta de agua desde arriba y abajo, presiooela suavemente y retirela del dispositivo,

2. Abra la cubeta de agua y descarte el agua restante.

3, Sostenga el mango del tubo de aire y suavemente retírelo del dispositivo.
4 Sostenga el mango del tubo de aire y la conexiál giratoria de la mascarilla y desp,Jés quítelas

suavemente,

Linpieza y Servicio Técnico
Debe limpiar el dispositivo semanalmente según se describe. Consulte la guía de usuario de la
mascarilla para obtener instrucciones detalladas sobre cémo limpiar la mascarilla.

Lave la cubeta de agua y el tubo de aire en agua tibia coo un detergente suave.
No los lave en lavadoras de rcpa o de patos.

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

3 Umpie el exterior del dispositivo con un paño seco.

¡,
, 'lOE .b.RGEN1\NA S,A..

\ ero
1, TOR TE NICO

Of 't~t.N° \-6 6

A RLlQUIDEARGENAS.A.
-ln(l. Betlan& A ~~ "~

11GesUoo-50g\lfh:lJi, R .,",j' ,i •.••••
Activl(lll1 !)0fl\1

~:-.

"

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

.1 Revise la cubeta de agua:

• Cámbiela si presenta fugas o se ha agrietado, está turbia o llena de hoyos.

• Cámbiela si el sellado está agrietado o rasgado.

• Limpie los depósitos de polvo blanco utilizando una sduciál de una parte de vinagre doméstico
en 10 partes de agua.

:2. Revise el tubo de aire y cámbielo si hay orificios, rasgaduras o gnetas,
,
~3. Revise el filtro de aire y cámbielo al menos cada seis meses, Cémbielo más eguido si hay orificios

u obstrucciones por suciedad o polvo.I
i Para cambiar el filtro de aire:

Página 6 de 10
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ResMed AirSeries
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

Datos del tratamiento
El dispositivo Air series registra los datos del tratamiento para que usted y su ¡::foveedcr de atención
puedan verlos y hacer cambios en su tratamiento si es necesario. Los datos se registran y después
se transfieren a su proveedor de atencí6npor red inalámbrica o a través de una tarjeta SD.

~AIR UQUIDE]

Tarjeta SD
Otra manera de transmitir los datos del tratamiento a su proveedor de atención es a través de la
tarjeta SD. Su proveedor de atención PJede pedirle que envíe la tarjeta SD por correo o que se la
lleve Cuando se lo pida su prCNsedor de atencioo, quite la tarjeta SD.

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

Servicio técnico
Los dispositivos Air Sedes están diseñados para fundonBr de manera segura y confiable, sIempre que se use
de acuerdo con las Instrucdones sumInistradas por ResMed. ResMed recomIenda que un centro de servicio
autorizado de Re¡f,¡1edinspeccione y le dé servido al dispositivo Air Series, si exIste alguna sel'íal de desgaste o
alguna Inquletl.Jd respecto a su fundonamlento. Oe lo contrarIo, por lo general no es necesario revisar nI
reaUzar mantenImIento de los productos durante su vrda útil esperada.

Para quitar la tarjeta SO:

CD

1. Acra la cubierta de la tarjeta SD

2, Empuje la tarjeta SO para liberarla Retire la tarjeta SO del dispositiVo,
Caoque la tarjeta SO en la funda de protección y envíesela de nuevo a su P'"oveeda de atención.

Para obtener más informacioo soore la tarjeta SO, consulte la funda de protección de la tarjeta SO
proporcionada con el dispositivo.

Nota: La tarjeta SD no debe utilizarse para ningún otro fin.

Viajes
Puede llevar el dispositivo Alr Serres con usted a donde vaya. Solo tenga en cuenta lo siguiente:

• Utilice la bolsa de viaje proporcionada para evitar daños al dispositivo,

• Vade la cubeta de agua y guárdela por separado en la bolsa de viaje.

• Asegúrese de que tiene el cable de alimentación correcto para la reglón a la que viaja Para obtener
información soore compras, contacte a su proveedor de atención.

• Si está utilizando una batería externa, debe apagar el humldificador para aprovechar al máximo la
vida útil de la batería. Hágalo cambiando el Nivel humedad a Apag.

cumplimiento de normas de aeronavegación de www,resmed.ccm

Cuando utilice el dispositivo en un avión:

• Asegúrese de que la cubeta de agua está ccmpletamente vada e inserta a en el dl~Rg1!.tivo El
dispositivo no funcionará si la cubeta de agua no está insertada. p.,RGo¿Nil' '

• Active el Modo avión. ,e..\R~g. ~~;~~d~:~O
D\R~ t t{ \.6'308 .

Viajes en avión
Su dispositivoArr Series puede llevarse a bada como equipaje de mano. Los dispositivos médioos no
se incluyen dentro del limite de equipaje de mano,

Puede utilizar el dispositivo Alr serIes en un avión ya que cumpe con los requisitos de
Administración Federal de AV1ación (FAAl Se pueden descargar e imprimir las cartas par~ LIQUIDE ARGeNT NA SA

'Ing. Betlana Au ',;,ro
Jete GeStlOn S~m:lidad.Riesgos r CalIdad

ACti~i;i1~DOITLlcilllrll

(
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ResMed AirSeries

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

Solución de problemas
Si tiene algún problema, ccnsulte 105siguientes temas de solución de problemas. Si no puede
solucionar el problema, contacte a su proveedor de atendón o a ResMed No intente abrir el
dispositivo.

~A1R UQUIDE]

3.11;

Soluci6n

Solución general de problemas
Problema/causa posible

Hay una fuga de aire alrededor de mi mascarilla

Es positle que la mascarilla no este CCM'rectamenteajustada. Ase¡Jjrese de que su mascarilla esté correctamente ajsutada
Vea la glfa de usuario de la mascarilla para ootener
instrucciooes 00 ajuste o utilice la funculn Ajuste de la
mascarilla para verificar el ajuste y sellado de la mascarilla.

Se me está secando y congestionando la nari2

Es posible que el rI\l81de hllTledad esté configlJado mlf{
bajo.

Para ajustar el nivel de rumedad:

Si time lJl tubo de aire térmicC(;limateLineAir, consulte la
guía de usuario del C1imateLireAir.

Me caen gotasde agua sobre la nariz, en la mascarilla y an el tubo de aire

Es posible que el rivel de htxnedad esté configLJadomlJ'f
alto,

Para ajustar el mvel de h.imedad:

Si time lJ1 tubo de aire térmicC(;limateLineAir, consulte la
gura de usuario del C1imateUneAir.

Siento la boca seca e incómoda

Es pOSible que se esté esc~anoo aire a trates de la boca Aumenta el nivel de humedad,

Puade nocasitar un mentonera para ma1tener la boca cerrada
o una mascarilla facial completa,

La presión de aire an mi mascarilla parece muy alta (siento que estoy racibiendo demasiado aire)

Es posible que la rampa esté desa:tivada. Utilice la opción Per. rampa.

La presión de aire en mi mascarilla parece demasiado baja (siento que no esroy recibiendo suficiente aire)

Es posibla que la rampa continúe activada. Espere a que la presión del aira se acumule o apagJe el
período de rampa.

Mi pantalla est5 negra

Es posible que se haya apagado la retroiluminación de la
pantalla. Se apaga automáticamente después de un corto
período de tiempo.

Es posible que no esté enchufaoo.

Presione Inicio o al asco para volver a ememerla,

Conecte la fuente de alimentación y asegúrese de Que el
enctl.lfe está completamente conoctado,

He detenido al tratamiento pero el dispositivo todavla ventila ai re

,
PágIna 8 (te 10,

1

La cubeta de agua tiene una fuga

La cubeta de agua pueda no ester montada correctamente.

El dispositivo S8 está enfriamo.

La cubeta de agua puede estar dañada o agrietada.

El di:'4:JOSitivoventila una peCJ.lef'iacantidad de aire para
evitar la condensación en el1JJbo de aire. Se detendrá I
automáticamente después de 20 mlnutAlR LIQUIDE ARGENTINA S.

lng." Delia". Auc-;:(
JafeGesth'm-Segurfdall, Rlésgos y Cln

Acllvl~ DomiCilian.
Verifique que la cubeta de agJa no sts daflada yvuelva a
montarla correctamente.

Comuní(J.Iese con ::u prW~t~ H~ ~tectu3r el
cambio. ¡"\ \1"10.Bef na AlIóe\rgo--------------------"'Dm'iK I'0M:Ci"'J'1'-G308



ResMed AirSeries
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

~AIR UQUIDE]

HlIl1edadde funcionamiento:
Altitud deMciorramiento:

de +5 oC a +35 oC (de +41 °F a+95 °F) 1
Nota: El flujo de aire para la respiración g:merado p:¡r este
dispositivo de tratamientopuedealcanzaruna temperatura
superior a la temperarura ambiente.B dispositivosigue
siendo seguro en cordiciones de temperaturasambiente
extremas(40 oC/ 104°F ).
10% a 95% de humedad relativa sin condensa::ión
Nivel del mar a 2591 m (~OO '); rCflgo de presión de aire de
101311'Aa738hPa 1

Temperatura de llmacenamientoy transpocte: de -20 oC a +60 oC(-4 °F at 140°F)
HLlTledadde almocenamientoy transp:lrte: 5% él95%de humedadrelativa sin condensación

Compatibilidad electromagnética I
Los dfsposftrvos Afr SerIes cumplen con todos los requIsitos correspondientes en materia de compatibilidad
electromagnética (EMC, por sus siglas en il"'{llés)de acuerdo con la CEI60601-1-2:2007, para entornos
residenciales, comerdales y de industria lisera. Se recomfenda que los dispositivos de comunfcadón móviles se
conserven a por lo menos 1 m de distancia del dispositivo. 1
Sepuedeobtenerinformaciéflacercade las emisioneseleetromagréticasVde la inmunidadde este equipodeResMa:Jen
www.resmed.com.en la sea::ióndesl'JvicioVasisterx:¡aqlJ3 sehalla dentrode la páginade prodlXtos. I

3.12CONDICIONESAMBIENTALES
Condiciones ambientales
Temparaturade funcionamiento:

lEC60601-1:2005 classification
Clase1I(dobleaislamiento!.TipoBF.Gradode protecciónIP22

3.14 ELlMINACION DEL DISPOSITIVO

::g:Información medioambiental

Este dispositivo debe desecharse por separado, no como residuo municipa! sin clasificar. Para
desechar su dispositivo, debe hacer uso del sistema adecuado de recolección, reutilizacién o reciclaje
que haya disponible en su región. El uso de estos sistemas de recolección, reutilización o reciclaje i
tiene por chjeto reducir la presión sobre los recursos naturales e impedir que sustancias peligrosas I

dañen el medio ambiente.
Si necesita información sobre estos sistemas de eliminación, póngase en contacto con la
administración de residuos de su localidad. El símbolo de cubo de basura tachado lo invita a usar I
estos sistemas de eliminacién. Si necesita información para la recolección y eliminación de su
dispositivo de ResMed, póngase en contacto con su oficina de ResMed o su distribuidor local, o visite
WINW .resmed.comlenvironment.

3.16 PRECISION DE lAS MEDICIONES

Valores mostrados
Resolucl6n de los valo res
mostrados

B.A.
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I JI I
AIR LIQUIDE ARGENTI

-lng. Satis"," ,Aud
JefeGestlóll5eglrfí'¡a~.m

Aettvldlll Domicilian

0,1 cmH O
0.lcmH2'
0,1 cm H2

111m
AIR LIQUIDE ARG N INAS.A.

log, Belia a udero
DIRECTOR CN1CO

Mal N. 1.6308

Rango

0-1801lmin

4-20 cm H20
3-25 cm H20
4-25 cm H20

Sensorde presiónen la salida de
aire: Presiónen la mascarilla

Valoresderivadosdel flujo:
Fusa

Valor

http://www.resmed.com.


ResMed AirSeries
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-6

!
I

~AIR UQUIDE.l

I
V~lor Exactitud
Medición de presión"
Pré.'lión en la mascarill<i :!:[O,5cm !-hO+ 4% del valor medido) I
FI~jo y valores derivados del flujo"
FI~o :!:61/min o el 10% dela lectura, lo qlJ3 sea mayor, cm un fluJo positivo mínimo de
l Oal50l/min 1

Fug<t :!:12l/mino 8120% d3lalectura, laque seamayor,Oa 00 I/min
, los resultados se expresan en ATPO (Telllleratura ambiente V rresión, seco),
2J exactitu:l puede verse reducida por la IYesoncía de fugas, oxigero suplementario, volCimsnes corrientes <100 rn o ventilación ninuto
<JVmin,

Eiactitud de la presión
•

Varación máxima de la presión estática a 10 cm HIO, según la norma ISO 17510-1:2007 1
1 Tubo de aire estándar Tubo de aire Slimline

Sin"'humidificación :!: 0,5 cm H2Ü :!: 0,5 cm I-bO
corl humidificaciéfl :l:0,5 lTIIHil :l:0.5 cm H20

!

VariaCión máxima dela presión dinámica, según la norma ISO 17510-1:2007, .
Dispositivo sin hlJTIidificación y tubo de aire Estándcr / DI~ositivo con hu:nidificación y tubo de aire Estándcr
P,esión Icm H,OI lO RPM 15 RPM 20 RPM
4 ~I~ ~I~ ~I~
8 ~I~ ~I~ ~I~
12 0,5I 0,5 0,510,5 0,810,8
16 0,5I 0,5 0,5I 0,5 0,810,8
20 0,510,5 0,510,5 0,810,8
Dispositivo sin humidificaciéo y tubo de aire SlimLine/Dispositivo con humidificaciéo y tlbo de aire SlimLine
PI8,ión (cm H,OI lO RPM 15 RPM 20 RPM
4 ~I~ ~I~ ~I~
8 ~I~ ~I~ ~I~
12 0,510,5 0,510,5 0,810,8
16 0,5I 0,5 0,5I 0,5 0,810,8
20 ~I~ ~I~ ~I~

••

I¿"

AIR LIQUIDE ARGENTIN ISA
-109. Ballana Aud q

.reí~Gffii"n~llII'ftldad, Itlesoos calic1ad
Aetivlt1it1 DornlciUarta

,\IR \ lQlllOE RGENT\NA S.;'.
lng. Be!; na Audero

DIRECTOR TECN1CO
Mal. N° \-6308
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"2016 -Año MI Bictn/mario M la D,daración M la InMpmdmcia Nacional"

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2531-14-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médíca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

2.J ...1..{i\, y de acuerdo con lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTIN~ S.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: Dispositivo de Presión Positiva de las Vías Respiratorias.

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

Continua Positiva en las Vías Respiratorias.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RESMED.

Clase de Riesgo: Clase lI.

Indicación/es autorizada/s: Los dispositivos están indicados para el tratamiento

de la apnea obstructiva del sueño (AOS) en pacientes que pesan más de 30 Kg Y

están indicados para usarse en el hogar y en el hospital.

Modelo/s: Air Series (AirSense CPAP, AirSense Elite, AirSense AutoSet, AirSense

AutoSet for Her);

Air Series (AirCurve VAuto, AirCurve S, AirCurve ST, AirCurve ASV);

Air Series (AirStart CPAP, AirStart APAP).

Período de vida útil: 7 años a partir de la fecha de puesta en servicio.

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

Nombre del Fabricante: 1) ResMed SA

4



..//
2) ResMed Ltd.

3) ResMed Asia Operations Pty Ltd.

4) ResMed Corp.

5) ResMed Germany Inc.

6) ResMed-Duncan Distribution Center

7) Resmed West Coast Warehouse

8) ResMed Motor Technologies Inc.

g) Gruendeler GMBH

Lugar/es de elaboración: 1) Pare Technologique de Lyon, 292 allee Jacques

Manad, Saint-Priest Cedex, Rhone Alpes 69791, Francia

2) 1 Elizabeth MacArthur Drive, Bella Vista, New South Wales 2153, Australia

3) 8 Loyang Crescent, N° 05-01, Singapur, Slngapur 509016

4) 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA 92123, Estados Unidos

5) Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern Germany 0-82152, Alemania

. 6) 110 Hidden Lake Clrcie, Duncan, SC 29334, Estados Unidos

7) 23650 Brodlnea, Moreno Valley, CA 92553, Estados Unidos

8) 9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA 91311, Estados Unidos

9) Kameolstrasse 4, Freudenstadt, Baden-Wurttemberg Germany 72250,

Alemania.

Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-I084-120, en la Ciudad de Buenos Aires, a

........ O'.4.MAR...2D.1& siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

¿
2 1 ¡~.

Dr. ROBERTO LE
ubadmlnlslrador Naciooal"N M.A.T.
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