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BUENOS AIRES, 4 6 NOV 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-2571-12-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcibn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcfiptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas,

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos iegaies y formales que
contempla [a normativa vigente en la materia,

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud. _

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por eilo;

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

ARTICULO 19- 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 meédico de marca
Resmed, nombre descriptivo Unidad de Presién Continua Positiva en las vias
Respiratorias ¥ nombre técnico Unidad de Presion Continua Positiva en las vias
Respiratorias, de acuerdo a lo solicitado, por Grupe Linde Gas Argentina S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la
presente Disposicién y gue forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 122 y 123 a 145 respectivamente,
figurando como Anexo 11 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, €l Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétules e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-63, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en'la normativa vigente.

ARTICULC 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de ia fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

/
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Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, 11 v III. Girese al Departamento de

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

archivese.

Expediente N© 1-47-2571-12-1 ﬁ '
. ch\"ﬁ
DISPOSICION Nu -4

- Dr. OTTO A ORSING
3 f . HER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCT _,MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO _...... ﬁ ?

Nombre descriptivo: Unidad de Presién Continua Positiva en las vias
Respiratorias.

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-001 - Unidad de
Presién Continua Positiva en las vias Respiratorias.

Marca del producto médico: Resmed.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Son dispositives para suministrar presidn positiva
continua durante el ciclo respiratorio, especialmente indicados para el
tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en pacientes qgue pesen mas de 30
Kg.

Modelo(s): S8 Aspen con H4i Plus (S9 AutoSet - 59 Elite - S9 Escape - 59 Escape
Auto).

Pertodo de vida Gtil: 5 (cinco) afios.

Condicidn de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) ResMed itd., 2) ResMed Corp., 3} ResMed Germany
Inc., 4) ResMed Asia Operations Pty Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 1) 1 Elizabeth Macarthur Drive., Bella Vista, NSW 2153,
Australia, 2) 9001 Spectrum Center Blvd., San Diego, CA 92123, Estados Unidos,
3) Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania, 4) 8 Loyang Crescent
#05-01, Singapur, 509016 Singapur.

Expediente N© 1-47-2571-12-1 /U U)t&f\{“

DISPOSICION N©
Dr. OTTO A, ORSINGHFR

‘ / 673y



é "2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Minisinis b Sl
;@, A . ﬂf,/-f Aoy

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTCRIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

............. 6-7-3.1.. E
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ANEXO Il B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULOS

Razdn soclal del fabricante:
ResMed Ltd.
Direccién del fabricante: 1, Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, NSW 2153 — Australia -
ResMed Corp.
Direccion dei fabricante: 9001 Spectrum Center Bivd., San Diego, CA 82123, Estados Unidos.-
ResMed Asia Operations Pty Ltd.
Direccidn dei fabricante: 8 Loyang Crescent #05-01, Singapore, SINGAPORE 508016.-
ResMed Germany inc.
Direccion dei fabricante: Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania.-

Razon social del importador, Grupeo Linde Gas Argentina 5.A
Direccion del importador: Av. Crisélogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires — Argentina.-

Producto: Unidad de Presion Positiva en Ja las Vias Respiratorias (CPAP)

Modelos del producto: S8 Aspen con Hdi Plus: 59 AutoSet — 8§ Elite — 89 Escape — 89 Escape Auto
Niimero de serie del producto/Lote: Ver envase

Fecha de fabricacion: Ver envase

Vida utit 5 afios

Condicion de venta: Venta bajc receta.

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad
10% - 856% sin condensacion.

Condicicnes ambientales de funcionamiento. Temperatura de +5 °C a +40 °C, Humedad 10% - 95% sin
condensacion, Presién Atmosférica entre 1060 hPa {a nivel del mar} y 680 hPa (a 2591 m).

Autorizado por 1a ANMAT, PM 1274 — 63
Nombre del Responsable Técnico: O. Mauricio Gonzalez, MP 19468

& Precaucion: consulte los documentos adjuntos;

DIRECTOR NICO
Farm, Maurici nzalgz M.P. 19468
Apodarad
Grupo Linde Gas Arg. S.A.
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INSTRUCCIONES DE US0O

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétuio), salvo las que figuran en
los item 2.4y 2.5;

ROTULOS

Razdn social del fabricante:
ResMed Lid.
Direccion del fabricante. 1, Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, NSW 2153 — Australia.-
ResMed Corp.
Direccion del fabricante: 8001 Spectrum Center Blvd., San Diego, CA 92123, Estados Unidos.-
ResMed Asia Operations Pty Ltd.
Direccidn del fabricante: 8 Loyang Crescent #05-01, Singapore, SINGAPORE 508016.-
ResMed Germany Inc.
Direccion del fabricante: Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania.-

Razdn sociat del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccion del importador: Av.Crisdloge Larralde 1522 - Aveltaneda, Pcia. de Buenos Aires - Argentina.-

Producto: Unidad de Presion Positiva en la las Vias Respiratorias (CPAP)
Modelos del producto: S8 Aspen con H4i Plus: S9 AutoSet - S9 Elite ~ S8 Escape — S9 Escape Auto

Condicion de venta: Venta bajo receta.

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad
10% - 95% sin condensacion.

Condiciones ambientales de funciocnamiento. Temperatura de +5 °C a +40 °C, Humedad 10% - 95% sin
condensacidn, Presion Atmosférica entre 1080 hPa (a nivel del mar} y 680 hPa {a 2591 m)

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 63
Nombre del Responsable Técnico: Q. Mauricio Gonzalez, MP 19468

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos;

BIRECTOF{T CNICO
Farm, Mauriclo .P. 15468
Apoderddo
Grupo Linde Gag Arg. S.A.

P
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dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Meédicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Funcién y Uso previsto

t.os sistemas S8 de ResMed son dispositivos para suministrar presion positiva continua (CPAP) durante el
ciclo respiratorio, especialmente indicados para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio (AOS) en
pacientes que pesen mas de 30 kg.

Estan disefiados tanto para uso hospitalario como domiciliatio.

Contraindicaciones
Fl tratamiento con presion positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado en algunos
pacientes gue presenten las afecciones previas siguientes:

« enfermedad pulmonar builosa grave

s neumotorax

s presion arterial patolégicamente baja

» deshidratacion

+ fuga de Hquido cefalorraguideo o cirugia o traumatisme cranea! recientes.

Efectos secundarios
Los pacientes deben informar a su médico sobre cualquier dolor toracico inusual, dotor de cabeza grave o
aumento de la dificultad respiratoria. Una infeccion aguda en las vias respiratorias superiores puede reguerir
la suspension temporal del tratamiento. Pueden surgir los efectos secundarios siguientes durante e!
tratamiento con jos productios de la familia S9:

+ sequedad de la nariz, boca o garganta

» epistaxis

+ hinchazén

« molestias sinusales o del oido

irritacidn oculars
s crupciones cutaneas.

Funcidon y uso previsto dei H5i

El H5i esta indicado para humidificar el aire suministrado por un equipo CPAP. El H5i sélo debe utilizarse
segun las secomendaciones de un médico. El H5! esta disefiado para ser utilizado en repetidas ocasiones
por un dnico paciente en el domicilio y en repetidas ocasiones en hospitales o instituciones.

Contraindicaciones del H5i
E! H5i esta contraindicado en pacientes gue no respiran por las vias respiratorias superiores (supragléticas).

Variantes CPAP
AutoSel
Elite
Escape
Escape Auto

Accesorio
Calentador humidificador H5i

Apodbrads
Grupo Linge as Arg. 5.4
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otfros productos médicos o conectarse a

mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacion segura;

El sistemz 53¢ comprende los elementos gue figuran a continuacidn:

Equipo 59

Tubo de aire SkimLine

Fuente de alimentacion de 90 W

Bolso para viaje 58

Tarjeta SD

Desplegable de proteccién de la tarjeta SD $9.

Ranura para
tarjeta SO

Puerto adaptados/
para modidos w

Filtre de aire

Satida de aire

Para aliviar los sintomas de sequedad, con el fin de incrementar la comodidad y mejorar 1a adaptacion del
paciente al tratamiento, puede utilizar el humidificador térmico (opcional) H5i para suministrar aire célido y

humedo.

Farm. Mauriclo Gonzdiez M P, 10465
Apederado
Gmpo Linda a" w! a«‘:
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Los compenentes opcionales son os siguientes;
s Humidificador térmico H5i
s« Tubo de aire eskandar
¢ Fuenie de alimentacidn de 30 W (no es compatible con el H5i),

Junta de la tapa -\

Tapa a presidn ~

Sahda de aire ~

Al

Botdn de

Puerto de fiberacidn
canexion del
Climateling

 Cubeta de agua HSi -

Como interface con ef paciente se debe utilizar una masearilla, no provista con el dispositivo.

Pagina 5 de 24



3.4. Todas tas informaciones que permitan comprobar si el producto médico esti bien instalado 'y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relfativos a {a naturaleza y
frecuencia de {as operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y ia seguridad de ios productos médicos;

Para comenzar a utilizar el sistema 89 lea atentamente las instrucciones, advertencias y precauciones
desarroliadas en la gula de usuario.

Alinee el H5i con el equipo S8 y empujelos uno contra otro hasta que encajen {1).

Conecte el enchufe de CC de la fuente de alimentacién en |a parte posterior {2} del equipo 89.
Conecte el cable de alimentacion a la fuente {3).

Enchufe el otro extremo del ¢abie de alimentacion {4) en un tomacarriente.

Conecte firmemente un extremo del fubo de aire {5} a ia salida de aire.

Al extremo libre de! lubo de aire (8) conecte el sistema de mascarilla ya montado.

Notas:
« Para obtener mas informacion acerca de como montar la mascarifa, consulte el manual del usuario de ésta.
= Para obiener informacidn acerca de las mascarilfas recomendadas, consulte la seccion de servicio y asisiencia

DIRECTQ_E NICO
Farm. Mauricio Gokzaisz M p. 19468
Apodetadp
Grupo Linde g s Arg. 8.A.

Pt
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Camo ilenar la cubeta del humidificados H5i con agua
{1) Deslice la traba y abra a tapa a presion.

{2) Retire la cubeta de agua.

{3) Llene la cubeta (a través del orificio que hay en el centro} con agua destilada o agua desionizada, hasta
que alcance la marca de nivel maximo (380 mi}.

{4) Vuelva a colocar ia cubeta en et H5L.

{5) Cierre ia tapa, asegurandose de gue encaje en su iugar.

Panel de controi
E! panel de control del equipo S8 incluye un visor, un botén de inicio/detencion, un botén de seleccion y ias
tecias correspondientes al menu informativo y de instalacion.

o DIRECTOR ICO

¥arm. Mauricio Gonza 2 M.P. 19458
_ Apoderado
Grupo Linde Gas Arg. S.A.
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Coémo iniciar et tratamiento

Asegurese de que la alimentacién esté conectada.

Ajuste el periode de rampa {ver guia de usuario} o el nivel de humidificacion (ver gula de usuario}, si fuera
hecesario.

Colbquese la mascarilla segln se indica en e manual del usuaric de ésta.
Para iniciar el tratamiento, senciliamente respire en la mascarilla y/o pulse @

Recuéstese y acomade ef tubo de aire de forma que éste pueda moverse libremente si usted se da vuelta
mientras duerme.

Parza detener el tratamiento en cualquief momentg, quitese la mascarilla y/o pulse @

Notas;
» "SmariStart’ y "Ajuste de mascarilla® estan disponibles s6lo en las varianies 59 AutoSet y S9 Elite,
» Siel médico ha activado la funcion SmantStant, el equipo se pondrd en marcha automaticamente cuando usted
respire en la mascariita y se detendré automaticamente cuando usted se la quite.
» Unavez iniciado el tratamiento, aparace la pantalia NIWVEL HUMEDAD.

- Precaucifn

s Coloque ef dispositivo en un fugar dende no pueda recibir goipes y donde el cable de alimentacién
no conlleve riesgos de tropiezo.

« + Sicoloca el dispositivo en el suelo, asegurese de que no haya peolvo en el drea y que no haya
ropa, ropa de cama u otros objetos que pudieran obstruir la entrada de aire.

s -+ Compruebe que el area alrededor del generadoer de aire esta limpia y seca.

. Advertencia

¢« Asegurese de que ef cable de alimentacibn y ef enchufe estén en buenas condiciones y que el
equipo no esté danado.

= Sélo deben usarse tubosftubuladuras de aire ResMed con el dispositiva. Los tubosftubuladuras de
aire de otro tipo podrian modificar la presidn real recibida por el paciente y reducir la eficacia del
tratamiento.

» Si se bloguean ia manguera y/o la entrada de aire del dispositivo mientras esta en funcionamiento,

podria producirse un sobrecalentamiento del mismo.

MANTENIMIENTO

El 89 y H5i esta disefado para funcionar de manera segura y confiable, siempre que se use de acuerdo con
ias instrucciones suministradas por ResMed. ResMed recomienda que un centro de servicio técnico
autorizado de ResMed revise y realice el mantenimiento dei S9 y H5i, si hubiera aigln signo de desgaste o
alguna inquietud respecto def funcionamiento del equipo. Si no fuera asi, por lo generat no es necesario
revisar ni realizar el mantenimiento del equipo durante los cinco afos de vida dlii esperada.

Como usuario Ias unicas tareas de mantenimiento que debe realizar son: periédicamente repasar ia lista de
verificacion y el cambio de filtro de aire.,

Lista de verificacion para el mantenimiento CQ/

Revise la cubeta de agua H5i y la junta de |a tapa para detectar signos de desgaste y deterioro.

Reemplace |a cubeta de agua si alguno de sus componentes tiene pérdidas o estd pgrietado, turbio o
agujereado.

Reemplace la junta de la tapa si estd agrietada o rota.

Limpie los depdsitos de polve blanco que haya en la cubeta de agua con una sofucién
parte de vinagre de cocina y 10 paries de agua.

fhpuesta por una

DIRECTOR THCNICO
Farm. Mauricto P, 13468
Apcdera
Grupo Linde Gas Arg. S.A.
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Cambic del filtrc de aire

Cambie el filiro de aire cada seis meses (0 con mayor frecuencia si fuera necesario).

1. Retire Ia tapa del filtro de aire situada en la parte trasera del equipo 59.

2. Retire y deseche el filtro de aire usado.

3. Inserte un nuevo filtro ResMed asegurandose de que quede bien apoyado contra la tapa de! filtro.
4. Vuelva a colocar la tapa det filtro.

Tapa dei filtro de aire -) J
Filtra de aire

A Advertencias generzles

» Antes de usar estos equipos, lea el presente manual en su totzlidad.

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

+ Utilice estos equipos sélo para el uso indicado segun [as instrucciones de este manual.

e« No abra el 89 o el H&i. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar. Las reparaciones y el
mantenimienty deben ser efectuados unicamente por un agente de servicio téchico aulerizado de
ResMed.

+ Peligro de electrocucion. No sumerja el equipo S8, la estacién de acoplamiento del HSi, el sistema
de alimentacion ni el cable de alimentacidén en agua, Siempre desenchufe los equipos antes de
limpiarios y aseglrese de gue esién secos anies de enchufarlos nuevamente.

« No utilice lejia, cloro, alcohol o soluciones aromaticas, jabones hidratantes ¢ antibacterianos ni
aceiles perfumados para iimpiar el 89, e H5i 0 el tuba de aire. Estas soluciones podrian causar
dafios y reducir la vida Uil de los productos.

» Siutliliza oxtgeno suplementario, tome todas las precauciones.

+ Peligro de explosion: no wlilizar cerca de anestésicos inflamables.

s Utilice sblo las fuentes de alimentacidn ResMed de 80 W o 30 W,

s Aseglrese de gque el cable de alimentacitn y la clavija estén en buenas condiciones y que sl equipo
no esté dafiado.

= Mantenga el cable de alimentacion lejos de superficies calientes.

» No deje caer ni inserte ningun elemento en los tubos o aberturas.

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

alrededor de ia cabeza o el cuello mientras duerme.
A Advertencias del sistema 59

s Las recomendaciones que figuran en el presenie manual no deben sustity instrucciones
brindadas por el médico tratante.
DIRECTO! ICO
Farm. Mauricio Go z M.E. 19468
Pagina 9 de 24 Apocdarago
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+ No utilice el 59 si presenta defectos externos cobvios o si ocurren cambios inexplicados @
funcionamiento.

s+ Soélo deben usarse tubos de aire y accesorios ResMed con estos equipos. Un tubo de aire o
accesorio de otro tipo puede modificar la presién que usted efectivamente recibe, y ello reduciria la
eficacia del tratamiento.

« Obstruir & tubo o la entrada de aire mientras el equipo S9 esta funcionando podria provocar un

+ sobrecalentamiento.

« Si el médico le ha indicado que use la tarjeta SD para actualizar la configuracion de su equipo y €l
mensaje "Configuracion actualizada” no aparece, comuniquese inmediatamente con &,

» El paciente no debe conectar ningtn dispositivo en el puerto del conector del modulo, a menos que
su médico o proveedor de asistencia sanitaria asf se lo indique. Unicamente los productos ResMed
han sido disefiados para conectarse af puerto del conector del médulo. Conectar otros dispositivos
puede provocar lesiones a personas o dafios al equipo S9.

» FEstos equipos SO deben utilizarse unicamente con las mascarillas (y conectores‘) recomandados
por ResMed, o por un médico o terapeuta respiratoric. No se coloque la mascariia a menos que el
equipo S9 esté encendido. Una vez que se haya colocado la mascarilla, compruebe que el equipo
esté generando un flujo de aire. Nunca se debe obstruir el o los arificios de ventilacion asociados
con la mascaritla.

Explicacion: El equipo 89 esta disefade para wlilizarse con mascariias (o ccnectores)
especiales que lienen orificios de ventilacién para que ¢l aire fluya permaneniemente hacia
fuera de ellas. Mientras el equipo estd 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 ventilacién. No obstante, cuando el equipo no esta funcionando, no
se suministra suficiente aire fresco a través de la mascarilia y es posible que se vuelva a
respirar aire exhalado.

Volver a respirar aire exhalado durante mas de varios minutos puede, en algunas
circunsiancias, provocar asfixia.

Esto se aplica a la mayoria de los modelos de equipos CPAP.

» Sise produce un corte de energia’ o si el equipo esta funcionando mal, quitese fa mascarilla.

Estos equipos S9 pueden configurarse para suministrar presiones de hasta 20 cm H20. En el caso
improbable de que se produzcan clertos desperfectos en el funcionamiento, ias presiones pueden
alcanzar hasta 30 cm H20.

+ Cuande el equipo CPAP no esté funcionando, el flujo de oxigeno debe desconectarse para evitar
que el oxigeno no utilizado se acumule dentro del equipo, lo que constituiria riesgo de incendio.

s Sieloxigeno quedd activado, apague el equipo v espere una hora antes de encenderlo nuevamente.

A Precauciones del sistema 59

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

» Sicoloca el equipo en el piso, asegurese de que {a zona esté libre de polvo y que no haya ropa de
cama, ropa u ofros objetos que pudieran bloquear ia entrada de aire o cubrir fa fuente de
alimentacién.

s AseguUrese de que el drea alrededor del equipo esié limpia y seca.

» No cuelgue el tubo de aire 2 ia luz solar directa, ya que puede endurecerse con el tiempo y terminar
agrietandose.

s Nolave el filtiro de aire. El filtro de aire no es favable ni reutilizable.

= Latapa de filtro de aire protege el equipo en caso de que accidentalmente se derrame liquido sobre
&l Asegirese de que el filtro de aire y la tapa del filtro estén colocados en todo momento,

« 5ilas presiones son bajas, el flujo de aire a través de lfos puertos de espiracién de ia mascarilia
puede nc ser suficiente para eliminar del tubo fodos ios gases espirados. Es posible que se vuelva a
respirar pafte de!l aire espirado.

Es posible integrar puertos en la mascarilla o en los conectores proximos a la mascarilla.

’ Durante los cortes de energia parciales (por debajo de la tensién nomin
suministraran tas presiones de tratamiento. Cuando se restaure la energia, el faﬂ?@
nuevamente con la misma configuracion,
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« FEiflujo de aire generado por este equipo para la respiracion puede alcanzar una temperatura dW
{11°F} supenior 2 la temperatura ambiente. Hay que tomar precauciones si la temperatura ambiel
es superior a 32°C (80°F).

A Advertencias del sistema H5i

e Fl| H5i esta disefiado para ser utilizade sélo con equipos ResMed especificas. No use ef H5i con
ningun otro equipo CPAP.

+ No utilice el H5i si no funciona adecuadamente o si alguna pieza det equipo CPAP o de! H5i se ha
caido o esta dafada.

+ FEl HJj sélo debe ulilizarse con tubos ¢ accesorios recomendados por ResMed. Conectario a ofros
accescrios o tubos de suministro podria provocar una lesidn o dafiar el equipo.

« Debe evitar que entre agua en su equipo CPAP.

* No sobrepase el nivel maxime de lienade de la cubeta ya que el agua podria ingresar al equipo y al
tubo de aire.

+ Tenga cuidado al maniputar el H5i ya que el agua ¢ la cubeta de agua puede estar caliente. Espere
10 minutos para que se enfrien la placa de catefaccion y el agua que haya quedado.

= La estacién de acoplamiento del H5i sblo debe conectarse o desconectarse cuando Ia cubeta de
agua este vacia.

» Aseglrese de que la cubeta de agua esté vacia antes de transportar ei H5i.

« No utilice 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 HSi en una superficie que se encuentre mas abajo que el usuario para evitar que
la mascariia y el tubo se ilenen de agua.

= FEi HSi debe utilizarse con precaucién en pacientes que no puedan retirarse la mascarilia por sus
propios medios.

¢ En caso de que inadvertidamente se derramen liquidos sobre la estacion de acopiamiento del H5i o
hacia su interior, desenchufe el equipo del tomacomiente. Desconecte la estacidon de acoplamiento
del equipo CPAP, y permita gue drene y se seque antes de voiver a utilizaria.

A Advertencias para la tubuiadura de aire
» Siundafic en el tubo da como resultadc una fuga de aire, deje de utilizar el tubo de aire.
« No lave el tubo de aire en lavadora o lavavajiilas.
s Evite cubrir ef tubo de aire ClimateLine con telas como sabanas y mantas.
« El ClimateLine esta disefiado para utilizarse solc con el H5L
= ClimateLine no es compatibie con oxigeno suplementario.

OIRECTOR TECNICO
Farm. Mauricio Gonzdlez M.P. 19468
Apoderalio
Grugo Linde Gas Arg. S.A,
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6731

Especificaciones técnicas generales

Fuente de amentacion de B0 W Margen de entrada 100-240 Y 8080 Hz,
MNomiral para use en avion Y0V 400 Hz
Consumo de potences habitual 70 WiBG VA
Maximo consumo de gotencia 110 W 1120 VA}

Fueme de gimentacién de 30 W Margen de entratls 100-240 Y, 5080 H2,
Marmisal para uso en avior 110V, 400 Hz
Lensumo de patencia habitual 20 W {30 VA
Maxuro consuino de potencia 36 W75 VA

Terrparstirs de uncionarmiento +5°C hasta +35°C 121°F nasta 95°F
rumausd do luncwonamento 10-98% sin condensacidn
At de furciramiento Desde el nivel del mar hasta 2,581 m (3.800%
Termperatn de almacananiento y fransparte 20°C hasta +60°C +4°F hasig +140°P
wumadad de almacensmiento y franspioris 10-95% sin congernsacon
Tomypanvhidad slectromagnélica t! producto cumple con todos los requisitos corrgspondientes an

materia de compatibibcad actromagnetica IEMC, por sus siglas an
inglest de acusido con iz CEY 80601-1-2, para entomos residenciales
comerciales y de incustna hgera. £n 13 secaion de servinio v asistencia
gue se halls deniro de 1a pagna de productos del sitio web
AW resined com e puede hallar informacon soercs e ia mrumicad
y 1S evusiongs electranmagneticas Jde asios equipos Jde HesMed Hags
clhic en af arcnivo PDF correspondiente a su idioma

U85 o avion ResMed confirma que el $% AutoSetE e cumple ios requisitos 1BTEAS
DO- 180F} de fa Adminstracian de Aviacion Fedaral (FAA, del ingles
Federal Aviatan Administration) para todas a5 fases de 105 viajes

ALTROS,
Clasificaoen CEI 806011 Ciase il {doble aistamientol, Tipo BF
Especificaciones técnicas del sistema $9
Lirites o8 preson e lungonamento 4 hasta 20 em +,0
LAkt de regimen nemmanenie 3o em H0
ara @0 caso de fakio indvidua:
azia an e rredicion de presion = 5.0em H0 + 4% de |3 lsctura medida
sietanicd en lg medician de o 1 6 LAnin 0 10% de 13 lectura, 18 gue 5ea rmayo-
YALORES DE ERISICN SONORA CECLARADOS MEDIANTE DOS CIFRAS segun ia norma (50 4871
Fhvel de presion 2cuestica 24 dBA medida segan ia norma 150 17510-1:2002

26 dBA. con una incaridurre de 2 dBA, medida segun i nofma
150 17530-1: 2007

Nival g2 poiencia aoushcs 34 dBA con una ircertdumbee de 2 dBA. medida segun ia norma

IS0 17810-1 2007
THITGORENGS Aeraanes Targe » anchs x ot WEIrmmy 140 mmx B8 mun 507 % 8.5" x 3471
Prasgo #3109 11.851
Consineeon de la carasg Termapldstics de ingeniens igrefuga
RO SUBCIIONANG Caudsl maximo deo oxigens syplomentano recomendsdo: 4
Eilte e ate Bpoaleighnoe Fitrras de acrfico v polipropiens no entréiazadas £On SUSTALD DOrOSS de

polpropiteng
ity on aire Eatandar Fibra de poliester
nahda de ae La sabda de awe cOmca de 23 mn cumple gon ia norma 150 536641

,.-r"
DIRECT !SR TECNICO
Farm. Mauriclo Gonzatez M.P. 18468
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Espec;flcacmnes técnicas del humidificador H5i
: raura mdema de 13 placs de caefacsior 55°C {180

Temgealiea de desconesion FC 1185°F
H 1urs ACma del gas <d1°C {2 106°F
Zmensiones nommales aigo x anchG s alto! Estacion de acopisrmento y cubeta de agua: 153 mea x 345 <
£8 mm 8,07 x 57" 1 347}
ta fle agust {stacion de acoplamiento v cLbeta de agua vadii 067 kG153

faso cpbata de agud ‘zvabie: Estacion de atoplamemoy cubeta de agua vacia 077 kg 0.2

wil kil de sgus Hasta iz nea radxima e Penado 280
Ustamon de soopiarments Ta:moptastico de ingeneria ignifuga, alurminio

Deta 16 agus avable Pastice moldeado por myeccion, a8t inaadable v urta de sihcons
¢~ de agua Pastice moldeado por inyeccion, aluminio y glastdmars termoplasuce

Especificaciones técnicas de ia tubuladura

Tubo de aire Chimateling Piastico flexible y componentes elécincos,

1,88 m {6’87 ), diametra interno dals mm
Tuho de gire SimLne Prastico flexsble, 1.83m { 6}, didmetro intarne de 15 mym
Tupo de aire Estandar Plastico tlexible, 2 m ( 8'67), diametro interno de 18 mm
Terrgaratura de desconaxion del wbo érmico £41°C (< 106°Fi

DIRECTOR TECNICO
Farm. Mzuricio Gonzalez MR, 19468
Apoderado
Grupo Linde Gas Arg. s:f
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3.8. Limpieza / Desinfeccién / Esterilizaciéon

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Diariamente

Retire el tubo/tubuladura de aire tomando el manguito por ia hendidura de agarre y tirando de &l. Cuélguelo
en un lugar impio y seco hasta €l proximo uso.

Deslice la traba del H5i.

Abra la tapa y retire la cubeta de agua.

L ave la tubeta de agua HG5i en agua tibia con un detergente suave.

Enjudguela cuidadosamente en agua impia y déjela secar sin exponerla a la fuz directa de! sof.

Antes de!l proximo uso, llene la cubeta de agua, vuelva a colocarla en el H5i y cierre la tapa.

Semanaimente

Retire ef tubo de aire def equipo S9 y de 12 mascariila.

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

£njudgueio bien, cuélguelo y déjelo secar.

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

Mensuaimente

Limpie el exterior dal equipo $8 y del H5i con un pafio hiimedo y un detergente suave.

Examine el filtrc de aire para verificar que no tenga agujeros y que no esté cbstruido por el polvo 0 Ia

suciedad.

Retire 1a junta de la tapa tirando de ella para que se separe de la tapa y lavela en agua tibia con un

detergente suave.

Para obtener mas informacion sobre la limpieza de la mascarilia consulte el manuat suministraffo con fa
misma.
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DESINFECCION DE ALTO NIVEL
Para uso en mdas de un paciente dentro del ambito hospitalario, debera seguir l0s procedimientos
institucicnales para la desinfeccion de las superficies externas del dispositivo generador de aire y el
humidificador.

Ademas, debera reprocesar el tubo/tubuladura y partes del humidificador (cubeta de agua y la salida de aire)
mediante alguno de los siguientes procedimientos:

» Desinfeccidn térmica de alto nivel

¢ Desinfeccién quimica de aito nivel
Se adjunta una Guia de desinfeccion del tubc de aire y Guia de desinfeccidn del sisfema H5i
confeccionadas segun la norma 1SO 17664, donde se indican los procedimientos para limpieza y
desinfeccion del mismo, recomendados por ResMed, asi como la cantidad de ciclos gue pueden
reprocesarse estas partes.

SOLUCION DE PROBLEMAS
Problema/Causa posible Solucion

Pantafla en blanco

L smisseias s fio =atd Cone Varfrue que & cabie de atm »-nt:sv“i/f\ wald conedtado ¥ ot &
rnagoments lan rge.) 0 ghosnic,
Bi gy 2 SR o aaldn gonectados Asggirese de gue of 59 v 8 BB esten coredtados de mansrg $e0s,

S

£} eguipe 5% no proporciona suficiante aire

Gu enta wsands wl pencda de AT, Zopers o gque B presion de aire aumenrta o modifique &l penods de rarpa
i adaptacion
£ fiitrge di 3ot mula a0t Carpdse = o de sire.

e zata oebidamente conectado. Hevise o tubo de aire

Desobstruya o despeps ¢ twbe de are. Verfigue que  tubo de e A0
axte perforade.

B GINGD NS 2atan COftiiamantie Ayrte o poscion de fa maseanda v del anes

T ety cogrectamnente rananis Bssiirese de due s fna satd comentamente Wahada on iy sstackor e
AOUETT BN

snti b Uagd et B nd Satd corretiatiants  Aksguiase de gue e unta de b tapa oo ate oolovads ol revés v e sate

colaeadn Bemements

Detmconn oo tectn gl Lty g e C~1 esta utihzangds oo woos de e Suoblime o Betandar asequress oo qus
@t mend haya selecoonade of LRo de tubo Jde are corresto,
Ef equlpa ne 82 pong en marcha cuando usted respira en la mascarilia

rees o suficientamente peofunaa mhale v exhale profundamante a taved de fa mascana.
tvar la funcion SeeartStartSop

Hae s frgd 2w sngh Aruste la posion wascatia y e aines
£l b de ang Jeradaments Lottty Consctele brmen ST
& ambos wxiremns

W r*«?az'“S*e’ ~g1a denachivada Sotve s funcidn SmanSarySep.
sogdsds potvar by funcion SmantStany
A RTL] ?‘yf:b.f,-.?f Sia TRens

Ei equipe no se detiers cuando usted se quita 1a mascarilla

SmartStarySiop ro esta antiadis Hctve {a funon SmartSary S
-le actvat 13 funceons SroarSrary
i e Mascaciia facial

tafuncign Smar‘tSmm’Stop esth activada pero el equips CPAP no se detiene automéaiicamente al quitars4 ta mascariila

LA ECTA LI IANS On nistems e mescanis Uthice Unicamenia los esuipos mecomendades ror Hesldas

e
it esty Libzands oha mascerdis ':3'"5 Desactve la funcior bransranySion
s s pres e andes sz anferor a 7o Hy o
Clorvre
Form. 1 ENnlco
UI":J GO BIGZM_P 19"63
. R adog
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ProblemasCausa posible

La presién asciende de forma inadecuads

Listed habla, toss o respera de una manera
s uak

La a:mchadilla vibra ontra la piel.

" 573ﬁ

Evite hablar cuands tenga puesta la mascaniia nasal y respire 1o mas
normalmente que sea poshie,

Ajusts et amés.

Aparece un mensaje de error en e visor Tube callente averiado, reemplicelo

Se k2 dejado of squips en ur ambients con
Eemnneratra slevada.

Fay ura falfa en cf ke de aire Chmatelne,

Cee que se endnie armas de volvar a usarle. Desconecie & cable de
aimentacion y después vuelva a conectario para poner nuevamsania an
marcha el equipc.

Date de usar of tubo de aire Climateline y comuniguasa con of medizo o
proveedor de asistencea. Mientras tantn, utilice un tuba Estindzr o
Skmbine.

Aparece un mensaje de erroren € viser Humidificador averiade, raemplicsic

5o ha deiado el equipo en un ambento con
terperating alevada

Ry una falls en et humadkficador t8rmuco B

Deie gue se enfrie antes de voiver a usarle. Descenecte &l cable de
alimentacion y despues vuslva a conectario parm poner nuevamsnis en
nvarcha el egquipe.

ere de usar ¢f HE y comurniquese <on & misdice ¢ provesdor de
asSienoa.

Aparece un mensaje de error: Faiio de temp slevada, soneulte £@ manusl de usuaric

e ha deado o equips en un amblente con

TETineratura elevacs.

Eleaume o3 emacda de aire asta cublenioda por
e e cama

H fifre de arre e5ti obstindo.

T wie de are esta abstrido.

Tl nved de condigurasion del hurmidifcador esta

demazedo sito | gus provocs una scumulecidn
e giyaa en el who de aire.

Dee que se enfrie antes de volver a usaric Desconscte €l zable de
aamentacion v despues viuaha 3 conecianio para poner nusvamsnts en
marcha el egupa,

Amegurese de que no hava ropa. ropa de cama fi NingUn ot ohiets e
pudera cubyr el equipo o bloguiear ia entrada du sve. Desconacts el cable
de alimentacion v despuss vuelva a consctarlo para poner nusvaments e
marcha of evuipo.

Cambie =f filiro de aire. Desconecte ¢f cable de abmentacion y después
vuelva a conactaria para poner Nusvaments en marcha e sguipo.

Revise gl tubo de ane y desobstriyale Desconocte = cable de
gimentacion y despues vuelva 3 coneclario paa poner nuevamante e
marcha 2i eguepa,

Baie &i nivel de condiguracidn del humdificador v retire & agua del ndso de
aire.
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Problema/Causa posible Solucion

Apars-ce en mensaje de error Bn el visor Esvige fuente de alimen ResMed v Toloque bien 2@ fonessor

10 Bt SO TOBTEETE inserte 9 srohiife de O complevamarits
-3Te TRLRTE 8] BN 0 Da NS

et TERy

e e AirnEniacicn JuE no o de THate ia fuente de alenantacion ¥ reemplaces con uha Tuanta de

DEes Tt
Wed conentady sl aguge abmantacion de Beshiad
A fienTe o alimentacin 2618 Culisna por i Aspqlrese 92 QUE N0 NEYR YRS O8 CBME. TOPA N OUres ohueTns (ue
3 C3Ma odieran cubrifs
Ap&rece un mensaie de ertor: Tule Lloguisade, verifiguels
Pruhvs de e e0i3 obatnede, Hevise ol 1ibo de arre v desohstrasio

Cusndo intenta actualizer la configuracion del equipo o copiar informacidn a una tarjeta S0, aparecs el siguiente
mensaje de grfor Error ea tard, retire tarj S0 vy comunigquesze oon proveeder de gervicio

& Meely ¢ TRCIaMEnta Azegurase de qus ia tansta b[? 14 insend coirariamente

{z '."_-,r,-a, Lguvacion a-?:t:,ai irada

g '-‘a,-; FrENI3Sn .a 1373kt &F_‘ a7 ley ds

o AN pan.a]m Famns imcial o of man

sprima cualguiser Taclin

Nora: Ezte mensae aparece sMe ung v Sivuehve a

S0 cpspuds de Fabar ACTUNFaTo I3 CoRfmracion, & mMensas i uy
ApATECET

R IEN G LInaTa

Luege de intentar actuslizar [a configuracion por madio de una tarjeta S0, NO aparece el siguiente el siguisnte
mansae: Coufigurazien actualizada, oprima susiawier tacla

Laesnfguianen no e actualiza Comuniguese inmediataments (on 54 MaGes o pravesdor de asstencia

Et agua el HEi le salpica la cara

vanbinue gque el nie: de agpla 25 por debayn de ta marca de niesl
Tidxng,
Qe la configuracicn def H5: o de 1a rumedad relatva a traves ge meny:

Fuga en la cubeta de agua
bata o Agua pueds eilar gatada o Comuniquese con Su proveedor de asistencia para efectuat ef cambus

L3 Cgets O agon lgeable no 2318 colocada verifigue que no esté danada v vuelva a conedctar fa cubsta d2 agua
anlamanie, Lo lamenie

En la mascariiia, el aire se siente muy calignte o frie

i ternperatiea det bebo de are Chmsteime ostd Suba o baw 3 terrperaturs dal Jubs 18ronics a traves Jdet meny
rparada =0 un nevel dernaseus wto o bae
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3.9, Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse anMuagis
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en fos items anteriores.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
meédico;

Anomalias, causas y soluciones
Ver “Solucién de Problemas’.-
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ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,™
descargas electrostaticas, a la presién ¢ a variaciones de presidn, a la aceleracidon a fuentes
térmicas de ignicidn, entre otras;

Es importante tener presentes las:

» Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C,
Humedad 10% - 95% sin congensacion.

s Condiciones ambientales de funcionamiento. Temperatura de +5 °C a +40 °C, Humedad 10% - 95%
sin condensacion, Presion Atmosférica entre 1060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (a 2581 m),

Guia y declaracion del fabricante
Em!smnes e inmunidad electromagnettca

SR AP

53

Guia y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas
lntos

= LR

Epos: n.as S5EaN NIiCAT0SE DEE Bu U0 B & e"'a TH eie(”mms&."“e SO0 ERGCIHSAto 3 CONTINUATaN Ui clents & usuand vl

- ADVERTENCIA
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Guia y declaracion del fabrcante - inmunidad electromagnetica
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Distancias recomendadas entre equipos de comunicacion por RF portétiles y méviles y el
dispositive

rad
Lt inta

DETAHTI NI 9 e

i1 a7 M k& o
7 G
i 359 i PN

e e RERE Tk B hiQune @n iy 1

A me wuics 18 dRranciy para ol s e Felnancian nas Je
; 8 P S8 ADBOLED B 1005 108 SLACINes L8 BIonagecan Rleineagnelid £y $ienlacs porie
sAre T Es OobuRtes v Dersanas

DIRECTOR TECNICO
gaiez M.P. 19466

po! do
Grupo Linde Gas Arg. B.A.
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especifico asociado a su eliminacion;

Este equipo se debe desechar en forma separada, no como un residuc mas. Para desechar el equipo,
debera usar Ios sistemas de recoleccion, reutilizacion y reciclado que correspondan y que estén disponibles
en su pais.

Estos sistemas de recoleccién, reutilizacion y reciclado estan disefiados para reducir ia presion sobre los
recursos naturales y para impedir que sustancias peligrosas darien el medio ambiante.

Si necesita informacion acerca de eslos sistemas de residuos, comuniguese con su administrador de
residuos local.

Si necesita informacion sobre fa recoleccion ¢ la eliminacion de su equipo ResMed, comuniguese con su
oficina local ResMed, con su distribuidor local, ¢ visite www resmed.com/environment.

CNICO

Earm. Mauriclo gnzatez M.P. 19468
poderado

Grugo Linde Gas Arg. S.A
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LAY

ResMEeD
Guia de desinfeccion del tubo de aire

desirdeocn el deshiads 4 wip Jel tubo de dire wor parte de moit
RG] w{wj :ﬂ 7a ol Badya dde aie g0 e hogar v 05 8l Lot USuano. G
3 rig frne

AL

3 !,Jr'u&«.d.rr

Tiiwes racs@ D iwd 20 Ji Bosprial, davca
srrza It L3 Dt e kvl g

i yl"f"f:‘ e J.

-anto.a. Ja i e2a v desirlectid Sol Wb d8 809 vaRdador y recoimeniados po et
TSN VaTEn T B regn. B 0 $50 que {ad Sentro de stenson medics talw cotaultar
tees e daar 3 ool los que e desoriben g esta guia

L O

Piezas aptas para la desinfeccion

Destnfection tanica o gulivics de alth nivel

o g8 s hlrnbge

v
Sz e gt Snlareda ¢
Wind e are e Chmateland ™/ Chmataiae M ™ ;

Procedimrentos de desinfeccion validados
Froe i lee i, S dlabie Beeaiter g D00 W d8 105 oo i o i

Desmontaje

s e dpker e gie on un ceplls de ceidas suaves duraale un urE T THETET D manheng
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sa et
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. - 3 Enjuague eipabe

Desinteéeibny - Termica de alto nivel

iada BRI 3 e O et a1 PR e aaud Ve il ofed no e den tpbiad de ajts Ay

o sentio diel 1S oF are '
2 Auvente v te ERIELEA delhaio de agua a 7500 (I65F; durante 30 memtos”
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Guia de desinfeccion del sistema H5™
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-2571-12-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegno, gis 1édica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicidon NO
g‘? ........ f y de acuerdo a |0 solicitado por Grupe Linde Gas Argentina S.A,,
se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Unidad de Presion Continua Positiva en las vias
Respiratorias.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-001 - Unidad de
Presién Continua Positiva en las vias Respiratorias.
Marca del producto médico: Resmed.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidon/es autorizada/s: Son dispositivos para suministrar presién positiva
continua durante el ciclo respiratorio, especialmente indicados para el
tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en pacientes que pesen mas de 30
Kg.

$ Modelo(s): S8 Aspen con H4i Plus {(S9 AutoSet - 59 Elite - S9 Escape - S9 Escape

. Auto).

Periodo de vida Otil: 5 {cinco) afios.
Condicién de expendio: Venta bajo receta.
Nombre del fabricante: 1) ResMed Ltd., 2} ResMed Corp., 3) ResMed Germany
Inc., 4) ResMed Asia Operations Pty Ltd.
Lugar/es de elaboracion: 1) 1 Elizabeth Macarthur Drive,, Bella Vista, NSW 2153,
Australia, 2) 9001 Spectrum Center Bivd., San Diego, CA 92123, Estados Unidos,
3) Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania, 4} 8 Loyang Crescent
#05-01, Singapur, 509016 Singapur.
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Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM 1274-63, en la
Cludad de Buenos Aires, a 16N0V2012, siendo su vigencia por cinco (5)
anos a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No |
J/Jlmj"y

P A Ly’ -
_ 5 ? 5?, Dr. OTTO A. "ORSINGHER
c_/ SUR-INTERVENTOR
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