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BUENOS AIRES, 1 6 NOV 7012 

VISTO el Expediente NO 1-47-2571-12-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina S.A. 

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

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

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

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

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica produCida por la Dirección de 

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

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

(j establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

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

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Resmed, nombre descriptivo Unidad de Presión Continua Positiva en las vías 

Respiratorias y nombre técnico Unidad de Presión Continua Positiva en las vías 

Respiratorias, de acuerdo a lo solicitado, por Grupo Linde Gas Argentina S.A., 

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

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

instrucciones de uso que obran a fojas 122 y 123 a 145 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

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

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

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

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-63, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

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

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

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

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

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y 111. Gírese al Departamento de 

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

archfvese. 

Expediente NO 1-47-2571-12-1 

DISPOSICIÓN NO 

Dr_ OTTO A. OAS/NGHER 
aU""NTERVENTOR 

... N.M ...... 'X'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCT~ MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ....... 6 .. 7 .. l.~11 ... 
Nombre descriptivo: Unidad de Presión Continua Positiva en las vías 

Respiratorias. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-001 - Unidad de 

Presión Continua Positiva en las vías Respiratorias. 

Marca del producto médico: Resmed. 

Clase de Riesgo: Clase 11. 

Indicación/es autorizada/s: Son dispositivos para suministrar presión positiva 

continua durante el ciclo respiratorio, especialmente indicados para el 

tratamiento de la apnea obstructiva del sueño en pacientes que pesen más de 30 

Kg. 

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

Auto). 

Período de vida útil: 5 (cinco) años. 

Condición 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 elaboración: 1) 1 Elizabeth Macarthur Orive., Bella Vista, NSW 2153, 

Australia, 2) 9001 Spectrum Center Blvd., San Diego, CA 92123, Estados Unidos, 

3) Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, 0-82152, Alemania, 4) 8 Loyang Crescent 

#05-01, Slngapur, 509016 Singapur. 

Expediente NO 1-47-2571-12-1 

DISPOSICIÓN NO 
Dr. ano A. ORSINGHFR 
8U8-INTERVEIIITOR 

4.,N .!rl .... 7'. 



• vL· ... ··¿,9.,¿¿ 
.9'~,dY'~ 

~ . .f~ 
st.'Jf/vltst.'y. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM 

.. · .. · .. ··· .. 6 .. 1·,3.:Jj. .. 
mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

j [M"'; t, 

Dr. onbV\J". OÁjNGHFR 
SU.INTERVENTOR 

.A.:N.M.A.T. 



ANEXO 111 B 

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MÉDiCOS 

PROYECTO DE ROTULOS 

Razón social del fabricante: 
ResMed Ltd. 
Dirección del fabricante: 1, Elizabeth Macarthur Orive, Bella Vista, NSW 2153 - Australia.
ResMed Corp. 
Dirección del fabricante: 9001 Spectrum Center Blvd., San Diego, CA 92123, Estados Unidos.
ResMed Asia Operations Pty Ltd. 
Dirección del fabricante: 8 Loyang Crescent #05-01 , Singapore, SINGAPORE 509016.
ResMed Germany Inc. 
Dirección del fabricante: Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, 0-82152, Alemania.-

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A 
Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires - Argentina.-

Producto: Unidad de Presión Positiva en la las Vlas Respiratorias (CPAP) 
Modelos del producto: S8 Aspen con H4i Plus: S9 AutoSet - S9 Elite - S9 Escape - S9 Escape Auto 
Número de serie del producto/Lote: Ver envase 
Fecha de fabricación: Ver envase 
Vida útil: 5 años 
Condición de venta: Venta bajo receta. 

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 OC a +60 oC, Humedad 
10% - 95% sin condensación. 
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +40 oC, Humedad 10% - 95% sin 
condensación, Presión Atmosférica entre 1060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (a 2591 m). 

Autorizado por la ANMA T, PM 1274 - 63 
Nombre del Responsable Técnico: O. Mauricio González, MP 19468 

& Precaución: consulte los documentos adjuntos; 

Farm. Maurlcl nza z M.P.19468 
Apoderad 

Grupo Linde Gas Arg. S.A. 
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INSTRUCCIONES DE USO 

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

ROTULOS 

Razón social del fabricante: 
ResMed Ltd. 
Dirección del fabricante: 1, Elizabeth Macarthur Orive, Bella Vista, NSW 2153 - Australia.
ResMed Corp. 
Dirección del fabricante: 9001 Spectrum Center Blvd., San Diego, CA 92123, Estados Unidos.
ResMed Asia Operations Pty Ltd. 
Dirección del fabricante: 8 Loyang Crescent #05-01, Singapore, SINGAPORE 509016.
ResMed Germany Inc. 
Dirección del fabricante: Fraunhoferstrasse 16. Martinsreid, 0-82152, Alemania.-

Razón social del Importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A 
Dirección del importador: Av.Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda. Pcia. de Buenos Aires - Argentina.-

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

Condición de venta: Venta bajo receta. 
Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC, Humedad 
10% - 95% sin condensación. 
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +40 oC, Humedad 10% - 95% sin 
condensación, Presión Atmosférica entre 1060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (a 2591 m) 

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

& Precaución: consulte los documentos adjuntos; 

Página 2 de 24 
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 'o GI. '!;: 
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y lo 
posibles efectos secundarios no deseados; 

Función y Uso previsto 

Los sistemas S9 de ResMed son dispositivos para suministrar presión positiva continua (CPAP) durante el 
ciclo respiratorio, especialmente indicados para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS) en 
pacientes que pesen más de 30 kg. 

Están diseñados tanto para uso hospitalario como domiciliario. 

Contraindicaciones 
El tratamiento con presión positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado en algunos 
pacientes que presenten las afecciones previas siguientes: 

• enfermedad pulmonar bu llosa grave 
• neumotórax 
• presión arterial patológicamente baja 
• deshidratación 
• fuga de líquido cefalorraquídeo o cirugla o traumatismo craneal recientes. 

Efectos secundarios 
Los pacientes deben informar a su médico sobre cualquier dolor torácico inusual, dolor de cabeza grave o 
aumento de la dificultad respiratoria. Una infección aguda en las vías respiratorias superiores puede requerir 
la suspensión temporal del tratamiento. Pueden surgir los efectos secundarios siguientes durante el 
tratamiento con los productos de la familia S9: 

• sequedad de la nariz, boca o garganta 
• epistaxis 
• hinchazón 
• molestias sinusales o del oído 
• irritación ocular 
• erupciones cutáneas. 

Función y uso previsto del H5i 
El H5i está indicado para humidificar el aire suministrado por un equipo CPAP. El H5i sólo debe utilizarse 
según las recomendaciones de un médico. El H5i está diseñado para ser utilizado en repetidas ocasiones 
por un único paciente en el domicilio y en repetidas ocasiones en hospitales o instituciones. 

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

Variantes CPAP 
AutoSet 
Elite 
Escape 
Escape Auto 

Accesorio 
Calentador humidificador H5i 

Página 3 de 24 
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse al'"'fi""i;:;::~· 
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información 
suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a 
fin de tener una combinación segura; 

El sistema S9 comprende los elementos que figuran a continuación: 
• Equipo S9 
• Tubo de aire SlimLine 
• Fuente de alimentación de 90 W 
• Bolso para viaje S9 
• Tarjeta SD 
• Desplegable de protección de la tarjeta SD S9. 

Salida de aire 

Puerto adaptador! \ 
para l11ódulos I 

Ranura para 1 
taríeta SD I 

Entrada de ce Filtro de aire 

Para aliviar los síntomas de sequedad, con el fin de incrementar la comodidad y mejorar la adaptación del 
paciente al tratamiento, puede utilizar el humidificador térmico (opcional) H5i para suministrar aire cálido y 
húmedo. 

Página 4 de 24 
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Los componentes opcionales son los siguientes: 
• Humidificador térmico H5i 
• Tubo de aire estándar 
• Fuente de alimentación de 30 W (no es compatible con el H5i). 

Salida ele aire 

Puerto de 
conexión del 
ClimateLine 

Junta de la tapa 

Tapa a presión 

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

Página 5 de 24 



P ? ~1I/J; , J'JI . n 
.' 7 '\W,¡--[ 

( .................. ~<:? 
'''0 ~. 

(OG" 
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado 
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y 
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar 
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; 

Para comenzar a utilizar el sistema S9 lea atentamente las instrucciones, advertencias y precauciones 
desarrolladas en la gula de usuario. 

Alinee el H5i con el equipo S9 y empújelos uno contra otro hasta que encajen (1). 
Conecte el enchufe de CC de la fuente de alimentación en la parte posterior (2) del equipo S9. 
Conecte el cable de alimentación a la fuente (3). 
Enchufe el otro extremo del cable de alimentación (4) en un tomacorriente. 
Conecte firmemente un extremo del tubo de aire (5) a la salida de aire. 
Al extremo libre del tubo de aire (6) conecte el sistema de mascarilla ya montado. 

4 

3 

Notas: 
• Para obtener más información acerca de cómo montar la mascarilla, consulte el manual del usuario de ésta. 
• Para obtener información acerca de las mascarillas recomendadas, consulte la sección de servicio y asistencia 

que se halla dentro de la página de productos del sitio web www.resmed.com 

Página 6 de 24 
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Cómo llenar la cubeta del humidificados H5i con agua 
(1) Deslice la traba y abra la tapa a presión. 
(2) Retire la cubeta de agua. 
(3) Llene la cubeta (a través del orificio que hay en el centro) con agua destilada o agua desionizada, hasta 
que alcance la marca de nivel máximo (380 mi). 
(4) Vuelva a colocar la cubeta en el H5i. 
(5) Cierre la tapa, asegurándose de que encaje en su lugar. 

Panel de control 
El panel de control del equipo S9 incluye un visor, un botón de inicio/detención, un botón de selección y las 
teclas correspondientes al menú informativo de instalación. 

DIRECTOR ICO 
.t.rm. M.uriclo Gonza z M.P. 19468 
I Apodor. o 
. Grupo Lindo Gas, rg. S.A. 
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Cómo iniciar el tratamiento 

Asegúrese de que la alimentación esté conectada. 

Ajuste el periodo de rampa (ver guia de usuario) o el nivel de humidificación (ver gura de usuario), si fuera 
necesario. 

Colóquese la mascarilla según se indica en el manual del usuario de ésta. 

Para iniciar el tratamiento, sencillamente respire en la mascarilla y/o pulse " 

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

Para detener el tratamiento en cualquier momento, qurtese la mascarilla y/o pulse " 

Notas: 
• "SmartStart" y "Ajuste de mascarilla" están disponibles sólo en las variantes S9 AutoSet y S9 Elite. 
• Si el médico ha activado la función SmartStart, el equipo se pondrá en marcha automáticamente cuando usted 

respire en la mascarilla y se detendrá automáticamente cuando usted se la quite. 
• Una vez iniciado el tratamiento, aparece la pantalla NIVEL HUMEDAD. 

, 
• : .......• :. Precaución 

o Coloque el dispositivo en un lugar donde no pueda recibir golpes y donde el cable de alimentación 
no conlleve riesgos de tropiezo. 

o • Si coloca el dispositivo en el suelo, asegúrese de que no haya polvo en el área y que no haya 
ropa, ropa de cama u otros objetos que pudieran obstruir la entrada de aire. 

o • Compruebe que el área alrededor del generador de aire está limpia y seca. , 
• Advertencia 
o Asegúrese de que el cable de alimentación y el enchufe estén en buenas condiciones y que el 

equipo no esté danado. 
• Sólo deben usarse tubos/tubuladuras de aire ResMed con el dispositivo. Los tubos/tubuladuras de 

aire de otro tipo podrran modificar la presión real recibida por el paciente y reducir la eficacia del 
tratamiento. 

• Si se bloquean la manguera y/o la entrada de aire del dispositivo mientras está en funcionamiento, 
podría producirse un sobrecalentamiento del mismo. 

MANTENIMIENTO 
El S9 y H5i está di senado para funcionar de manera segura y confiable, siempre que se use de acuerdo con 
las instrucciones suministradas por ResMed. ResMed recomienda que un centro de servicio técnico 
autorizado de ResMed revise y realice el mantenimiento del S9 y H5i, si hubiera algún signo de desgaste o 
alguna inquietud respecto del funcionamiento del equipo. Si no fuera asi, por lo general no es necesario 
revisar ni realizar el mantenimiento del equipo durante los cinco anos de vida útil esperada. 

Como usuario las únicas tareas de mantenimiento que debe realizar son: periódicamente repasar la lista de 
verificación y el cambio de filtro de aire. 

Lista de verificación para el mantenimiento ~ 
Revise la cubeta de agua H5i y la junta de la tapa para detectar signos de desgaste y deterioro. 
Reemplace la cubeta de agua si alguno de sus componentes tiene pérdidas o está grietado, turbio O 
agujereado. 
Reemplace la junta de la tapa si está agrietada o rota. 
Limpie los depósitos de polvo blanco que haya en la cubeta de agua con una solución 
parte de vinagre de cocina y 10 partes de agua. 

Página 8 de 24 
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Cambio del filtro de aire 
Cambie el filtro de aire cada seis meses (o con mayor frecuencia si fuera necesario). 
1. Retire la tapa del filtro de aire situada en la parte trasera del equipo S9. 
2. Retire y deseche el filtro de aire usado. 
3. Inserte un nuevo filtro ResMed asegurándose de que quede bien apoyado contra la tapa del filtro. 
4. Vuelva a colocar la tapa del filtro. 

Tapa del filtro de aire j 
Filtro de aire 

& Advertencias generales 
o Antes de usar estos equipos, lea el presente manual en su totalidad. 
o En EE.UU., la ley federal exige que estos equipos sean vendidos únicamente por un médico o por 

su orden. 
o Utilice estos equipos sólo para el uso indicado según las instrucciones de este manual. 
o No abra el S9 o el H5i. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar. Las reparaciones y el 

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

o Peligro de electrocución. No sumerja el equipo S9, la estación de acoplamiento del H5i, el sistema 
de alimentación ni el cable de alimentación en agua. Siempre desenchufe los equipos antes de 
limpiarlos y asegúrese de que estén secos antes de enchufarlos nuevamente. 

o No utilice lejía, cloro, alcohol o soluciones aromáticas, jabones hidratantes o antibacterianos ni 
aceites perfumados para limpiar el S9, el H5i o el tubo de aire. Estas soluciones podrían causar 
daños y reducir la vida útil de los productos. 

o Si utiliza oxígeno suplementario, tome todas las precauciones. 
o Peligro de explosión: no utilizar cerca de anestésicos inflamables. 
o Utilice sólo las fuentes de alimentación ResMed de 90 Wo 30 W. 
o Asegúrese de que el cable de alimentación y la clavija estén en buenas condiciones y que el equipo 

no esté dañado. 
o Mantenga el cable de alimentación lejos de superficies calientes. 
o No deje caer ni inserte ningún elemento en los tubos o aberturas. 
o No deje largos tramos del tubo de aire alrededor de la cabecera de la cama. Podrlan enrollarse 

alrededor de la cabeza o el cuello mientras duerme. 

& Advertencias del sistema 59 
o Las recomendaciones que figuran en el presente manual no deben sustit instrucciones 

brindadas por el médico tratante. 
DIRECTO ICO 

Farm. Mauricio Go ez M.P. 19468 
Página 9 de 24 Apodera o 
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• No utilice el S9 si presenta defectos externos obvios o si ocurren cambios 
funcionamiento. 

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

• Obstruir el tubo o la entrada de aire mientras el equipo S9 está funcionando podria provocar un 
• sobrecalentamiento. 
• Si el médico le ha indicado que use la tarjeta SO para actualizar la configuración de su equipo y el 

mensaje "Configuración actualizada" no aparece, comuniquese inmediatamente con él. 
• El paciente no debe conectar ningún dispositivo en el puerto del conector del módulo, a menos que 

su médico o proveedor de asistencia sanitaria asi se lo indique. Únicamente los productos ResMed 
han sido diseñados para conectarse al puerto del conector del módulo. Conectar otros dispositivos 
puede provocar lesiones a personas o daños al equipo S9. 

• Estos equipos S9 deben utilizarse únicamente con las mascarillas (y conectores') recomendados 
por ResMed, o por un médico o terapeuta respiratorio. No se coloque la mascarilla 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 orificios de ventilación asociados 
con la mascarilla. 

Explicación: El equipo S9 está diseñado para utilizarse con mascarillas (o conectores) 
especiales que tienen orificios de ventilación para que el aire fluya permanentemente hacia 
fuera de ellas. Mientras el equipo está encendido y funcionando correctamente, el aire 
fresco que éste proporciona hace que el aire exhalado salga hacia fuera de la mascarilla a 
través de los orificios de ventilación. No obstante, cuando el equipo no está funcionando, no 
se suministra suficiente aire fresco a través de la mascarilla y es posible que se vuelva a 
respirar aire exhalado. 
Volver a respirar aire exhalado durante más de varios minutos puede, en algunas 
circunstancias, provocar asfixia. 
Esto se aplica a la mayoria de los modelos de equipos CPAP. 

• Si se produce un corte de energia2 o si el equipo está funcionando mal, qu itese la mascarilla. 
• Estos equipos S9 pueden configurarse para suministrar presiones de hasta 20 cm H20. En el caso 

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

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

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

.&. Precauciones del sistema 59 
• Tenga cuidado de no colocar el equipo en un lugar donde pueda ser golpeado o donde alguien 

pueda tropezar con el cable de alimentación. 
• Si coloca el equipo en el piso, asegúrese de que la zona esté libre de polvo y que no haya ropa de 

cama, ropa u otros objetos que pudieran bloquear la entrada de aire o cubrir la fuente de 
alimentación. 

• Asegúrese de que el área alrededor del equipo esté limpia y seca. 
• No cuelgue el tubo de aire a la luz solar directa, ya que puede endurecerse con el tiempo y terminar 

agrietándose. 
• No lave el filtro de aire. El filtro de aire no es lavable ni reutilizable. 
• La tapa de filtro de aire protege el equipo en caso de que accidentalmente se derrame liquido sobre 

él. Asegúrese de que el filtro de aire y la tapa del filtro estén colocados en todo momento. 
• Si las presiones son bajas, el flujo de aire a través de los puertos de espiración de la mascarilla 

puede no ser suficiente para eliminar del tubo todos los gases espirados. Es posible que se vuelva a 
respirar parte del aire espirado. 

1 Es posible integrar puertos en la mascarilla o en los conectores próximos a la mascarilla. 
2 Durante los cortes de energla parciales (por debajo de la tensión 
suministrarán las presiones de tratamiento. Cuando se restaure la energía, el 
nuevamente con la misma configuración. 
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El flujo de aire generado por este equipo para la respiración puede alcanzar una temperatura ,. " 
(11°F) superior a la temperatura ambiente. Hay que tomar precauciones si la temperatura ambie .-
es superior a 32°C (90°F). 

& Advertencias del sistema H5i 
o El H5i está diseñado para ser utilizado sólo con equipos ResMed específicos. No use el H5i con 

ningún otro equipo CPAP. 
o No utilice el H5i si no funciona adecuadamente o si alguna pieza del equipo CPAP o del H5i se ha 

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

accesorios o tubos de suministro podría provocar una lesión o dañar el equipo. 
o Debe evitar que entre agua en su equipo CPAP. 
o No sobrepase el nivel máximo de llenado de la cubeta ya que el agua podría ingresar al equipo y al 

tubo de aire. 
o Tenga cuidado al manipular el H5i ya que el agua o la cubeta de agua puede estar caliente. Espere 

10 minutos para que se enfríen la placa de calefacción y el agua que haya quedado. 
o La estación de acoplamiento del H5i sólo debe conectarse o desconectarse cuando la cubeta de 

agua esté vacía. 
o Asegúrese de que la cubeta de agua esté vacía antes de transportar el H5i. 
o No utilice el H5i en un avión ya que el agua podria entrar al equipo CPAP o al tubo de aire durante 

una turbulencia. 
o Siempre coloque el H5i en una superficie que se encuentre más abajo que el usuario para evitar que 

la mascarilla y el tubo se llenen de agua. 
• El H5i debe utilizarse con precaución en pacientes que no puedan retirarse la mascarilla por sus 

propios medios. 
o En caso de que inadvertidamente se derramen liquidas sobre la estación de acoplamiento del H5i o 

hacia su interior, desenchufe el equipo del tomacorriente. Desconecte la estación de acoplamiento 
del equipo CPAP, y permita que drene y se seque antes de volver a utilizarla. 

& Advertencias para la tubuladura de aire 
• Si un dano en el tubo da como resultado una fuga de aire, deje de utilizar el tubo de aire. 
o No lave el tu bo de aire en lavadora o lavavajillas. 
o Evite cubrir el tubo de aire ClimateLine con telas como sábanas y mantas. 
o El ClimateLine está diseñado para utilizarse sólo con el H5i. 
o ClimateLine no es compatible con oxígeno suplementario. 
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Especificaciones técnicas generales 
FuentE de al¡mentacion de 90 \/V 

FJBme de alimentación de 30 W 

Ten¡perstum de funcionamiento 

Humedac de funcionam!ento 

Altitud de funCIonamIento 

Ten1peratura de a!macenamiento y transporte 

Humedad de almac&l1amlenlo y transporte 

Compatibilidad electromagnética 

Uso en avión 

ClaSi!ícBClón CEI 60601-1 

Margen de entrada 100-240 V, 50-60 Hz, 
Nominal para uso en aVlon 110 V, 400 Hz 
Consumo de potencia habitual 70 W 180 VAl 
Maximo consumo de potenCia 110 W 1120 VA} 

Margen de entrada 100-240 V, 50-60 Hz, 
Nominal para uso en avión 110 V, 400 Hz 
Consumo de potencia habitual 20 W 130 VAl 
Maximo consumo de potencia 36 W 175 VN 
+5°C hasta +35°C 141"F hasta 95°FI 

10-95% sin condensación 

Desde el nivel del mar hasta 2,591 m (8.500') 

·lOºC hasta +60oC 1-4°F hasta + 1400 Fi 

10-95°ío sin condensacIón 
El producto cumple con todos los requisitos correspondientes en 
materia de compatibilidad electromagnétrca IEMC, por sus siglas en 
mglesl de acuerdo con la CEI 60601-1-2, para entornos residenCiales, 
comerciales y de industria ligera. En la sección de serviCIO y asistencia 
que se halla dentro de la página de productos del sitio ",eb 
www.resrned.com se puede hallar mformación acerca eje la tf1f'r,;unldad 
y las emIsiones electromagneticas de estos equipos de ResMert Haga 
clie en el archivo PDF correspondIente a su idioma 

ResMed confirma que el S9 AutoSeVElite cumple lOS requIsitos IRTCAI 
DO· 160F) de la AdmlOlstracrOn de AViación FederallFAA del rnglés 
Federal Aviation Adminrstratíon) para todas fas fases de los viajes 
aéreos, 

Clase IIldoble aislamiento), Tipo BF 

Especificaciones técnicas del sistema S9 
Urrl!tús ce presion de tunClonamlento 4 hasta 20 cm H20 
P~I?SI(¡r, nax:f:'l.3 dE' regimer permanente 30 cm HzO 
SUf'(\!nlstrada €ln caso de fallo ¡nd:viduai 
To!erancla en la rr'€,d¡clon de presion ± 5.0 cm H10:t 4% de la lectura medida 

ToleranCia en la rnedíc¡ón de flujo ± 6 Umin o 10% de la lectura, la que sea mayor 
V,\LORES DE EMISION SONORA DECLARADOS MEDIANTE DOS CIFRAS según la norma ISO 4871, 
N¡ve! dé presión acústica 

Nivel ae potenCIa acustlca 

OlfnenSlCln€S nornlnales lIargó )( 8!iChO x alto! 

Pe5:.o 

Co"str:,(;c'(;n de la carcasa 

()~;:genc, '5upiementaflo 
F¡itl'() (:ü iwe h!poii!ergénico 

t;:r:-o 0(; alfe Estándar 

SaLda (j8 aire 

24 dBA medida según la norma ISO 17510-1 :2002 
26 dBA con una incertidumbre de 2 dBA medida según ia norma 
ISO 17510-1, 2007 

-34 dBA con una incertIdumbre de 2 dBA, medida según la norma 
ISO 17510-1' 2007 
153 mm)( 140 mm x 86 mm {6.0" x 5,5" x 3.4") 

810 9 11,81bl 
Termoplást!cO de ingenierla Ignífuga 
Cluda! maxímo de oxigeno suplementario recomendado: 4 !1m 
Fibras de acrílico y pcl¡p-roplleno no entrelazadas con sustrato poroso de 
polipropi!e!1o 
Fibra de poliester 

La salida de aIre cónica de 22 mm cumple con 1a norma ISO 5356,1 
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Especificaciones técnicas del humidificador H5i 
felTloeratura máxima de la placa de calefacclÓr 65,)e ,150"F) 
Ternoeratur8 de desconeXtón 
Temperatura rn;;wma del gas 
DT",erslonüs nominales ¡largo x ancho x alto) 

Peso iCLbeta de agua! 

Peso :CUDeta ::le agua Idvablel 

Có()óVdi1ll de agUA 

ES:,Boón de Bcopiarriionto 

Cuteta de agua lavable 

Cubeta de ¿¡gua 

74~C 1165'FI 

~4 Fe I~ 106'F! 
Estación de acoplamiento y cubeta de agua: 153 mm x, 145 rrni x 
86 mm 16,0' x 5,7" ,3,4') 

Estación de acoplamiento v cubeta de agua vaCia' 0.67 kg ll.b Ibi 

Estación de acoplamiento y cubeta de agua vac!a: 0,77 kg ('1,2 lb) 

Hasta la linea maxlma 00 llenado 380 mi 
Termop!ástico de Ingeniería Ignífuga, aluminio 
Pi.:!lstico moldeado por Inyección. acero ¡r,ox¡dable y ,unta de Slhcona 

Plástico moldeado por ínyeccíón, alu mimo y e!astómero terrnop!ast:co 

Especificaciones técnicas de la tubuladura 
Tubo de aire ClimateLíne Plástico flexible y componentes eléctllcos, 

1,98 m (6'5"), diámetro interno de15 mm 

Tubo de aIre SllITlline 

1 ubo de aire Estandar 

Temperatura de desconexión del tubo lérmico 

Plaslico flexible, 1 ,83m I 6'1. diámetro Interno de 15 mre, 

Plástico flexible, 2 m 16'6"), diámetro interno de19 mm 

~41 'C (~106'Fi 

Farm. MGluricio Gonzalez M. 19468 
Apoder&do 

(impo linde Gas Arg: s:A~ 
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3.8. Limpieza I Desinfección I Esterilización 

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA 

Diariamente 
Retire el tubo/tubuladura de aire tomando el manguito por la hendidura de agarre y tirando de él. Cuélguelo 
en un lugar limpio y seco hasta el próximo uso. 
Deslice la traba del H5i. 
Abra la tapa y retire la cubeta de agua. 
Lave la cubeta de agua H5i en agua tibia con un detergente suave. 
Enjuáguela cuidadosamente en agua limpia y déjela secar sin exponerla a la luz directa del sol. 
Antes del próximo uso, llene la cubeta de agua, vuelva a colocarla en el H5i y cierre la tapa. 

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

f'. ; 

~ 
... 
. . 

W¡,h .~ 
"l{~ :,,~rtL:' 

4 

Semanalmente 
Retire el tubo de aire del equipo S9 y de la mascarilla. 
Lave el tubo de aire en agua tibia con un detergente suave. 
Enjuáguelo bien, cuélguelo y déjelo secar. 

5 

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

Mensualmente 
Limpie el exterior del equipo S9 y del H5i con un paño húmedo y un detergente suave. 

3 

Examine el filtro de aire para verificar que no tenga agujeros y que no esté obstruido por el polvo o la 
suciedad. 
Retire la junta de la tapa tirando de ella para que se separe de la tapa y lávela en agua tibia con un 
detergente suave. 

Para obtener más información sobre la limpieza de la mascarilla consulte el manual suministr 
misma. 
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DESINFECCiÓN DE AL ro NIVEL 
Para uso en más de un paciente dentro del ámbito hospitalario, deberá seguir los procedimientos 
institucionales para la desinfección de las superficies externas del dispositivo generador de aire y el 
humidificador. 

Además, deberá reprocesar el tuboltubuladura y partes del humidificador (cubeta de agua y la salida de aire) 
mediante alguno de los siguientes procedimientos: 

• Desinfección térmica de alto nivel 
• Desinfección quimica de alto nivel 

Se adjunta una Guía de desinfección del tubo de aire y Guía de desinfección del sistema H5i 
confeccionadas según la norma ISO 17664, donde se indican los procedimientos para limpieza y 
desinfección del mismo, recomendados por ResMed, asi como la cantidad de ciclos que pueden 
reprocesarse estas partes. 

SOLUCiÓN DE PROBLEMAS 

Problema/Causa posible 

Pantalla en blanco 

Ei S9 y f:: t-!51 PO 7&t~1" cocie<:tadv$ 
'~Wt&.;;t,'l:I~~p.nt": 

El equipo 59 no proporciona suficiente aire 

Se est¡"í us¿mdo 0;1 perÍlJdo de fGJí'írcJ, 

El filtro de <me: está SUCIO 

El tui;.) rJe aire no Mtd detnd21mente conectado 

El tubo de ;31re esta obstr<JK1o, apretado o 
pNfü<,jdo 

La 'Tl3scan¡!a \' e! 3me;:; no estar. corr¿-rCtarnente 
<:(;k;<:¿i::JC1:;:, 

Solución 

\;'¿-rifrque que ei cab'e de a!:rr<ent3Clf.:fl éste conectado 'f ''::,ue el 
tot'naccment€ len Gaso da habedo) bsté encem:l¡do 

Asegúrese de Que el S9 y el H:5i e$ten CQnectaoos de rnallera Si7gU!Z; 

f~pere a qua la presl6n de alfe aumente o rnod1Ílque el período de r.Jmpa 
o adaptoclóo 

Camba; e1 filtró de 3ne, 

RtWlse el tubo de aire 

DesobsIT''''Ya o despeje ei t';JOc de mre. Veflrrqu€ que el tubo de ~me nQ 
!;!:$1.é perforado 

Ajuste la posición de la mascaniia y de! ames. 

Asegurese de qtJ~ la Mpa este corredarnerte Habada en la &staoÓft de 
acoplamiento 

La :\.;",1{'! d~ i.;¡ UeX!. del H5¡ hÓ .:sta <.:orreCtame-íH€ }~$egurese de que la junt¿; el,;:! la lapa fió ,:,:;ste cok'h.-:ada al tfr,¡es y que es!;? 
,~'lj ,~t3(¡a colocada fírfl)etmente 

S8j~C!~ItYf Jt\C0f!$-<:tij d-fri tJb0 de alfe- SI esta utilizando 10& tubos de aire Shmline o tstttnd¿¡r .asegurese d¿. q\le 
en el menú haya seleccJonado el tipO de. tubo de ¿}¡re COffl!fCto 

El equípo no se pone en marcha cuando usted respira en la mascarilla 

La rfí"~pi!i'I(:1(íl, 1",1) ~$!ó suf¡cientenien1e profunda Inhale y exhale profundamente El l:ovés de la mascar1!!a, 
c.;t'0(' para ,:f.Ctwllr la función $m.artStartlSl0p 

h-l,¡ IJnj fjgd éX('-:SNct AjJtte la oo$jci<)(¡ de la "'1ascaJJila y del amés 
El tubo de .aire no está debK1amEnte (;oliecíado ConoSCl:¿,!o flfrnBrne0t>? 
Bn ambos extremos 

LJ fU~,,:lon ~,martStanfStop. ESta deD3cttvadJ Actiw la funCión SmartStartiSrop. 
Nota: Pi:;.- es IX/Sff..-¡.!¡;; ,JcV\I¿V fa íuncion Sf1"wttSrart/ 
SICp ~:! Sé U~I;i¡;a iJ/'Ii! M8St;,:Qf;"j¡;J facial 

El equipo no se detiene cuando usted se quita fa mascarilla 

LJ f"W,Cion SmartStart!S:op no está activada Actve la fun:1OO SmanStart/StQP. 
Not,l: No es JY)$-'b!e activar 1.3 funoon Sma:t$wr'J 
Stop $; Si' utlhZif (jt!f!t Mascenítd facid! 

la función SmartStartl$top está activada pero el equipo CPAP no se detiene automáticamente al quitar 

S'': e~ta ut¡illflrdo un sistema de masC-.9nHa 
IfY:>:':"pa!toie 

El p.':/::I>2l1t<3: est-3 '..,n1J¡ando ,jf,J ma:5canli.J nas.]! 
<",;m (In:;;: prf';d,;,n '-:;Of\flhFJI'Bda I{'den\;( G 7 {;I'n H}Q 

UtIlICe únicamente los eqUipos recomendados por ResMe 

r:es.a.ctíve !a funóón s,rnartS,artlStop. 

rarm. 
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Problema/Causa posíble 
La presión asciende de forma inadecuada 

Usted habla, tose o respira de IJna manera 
inusual. 

La almohadilla vibra contra !a piel. 

Solución 

E:vite habiar cuando tenga puesta la mascarilia nasal V respire lo más 
normalmente que sea posible. 

Ajuste el arnés. 

Aparece un mensaje de error en el visor. Tubo caliente averiado, :r:eemplácelo 

Se h3 delado el equipo en un ambiente con Deje que se enfríe antes de volver a usarlo. Desconecte el cable de 
Temperatura elevada. alimentación y después vuelva a conectarlo para poner mJB'.;amente en 

marcha el equipo, 

Hay una falta en El tubo de aire ClirnateL!ne, Dele de usar el tubo de aire ClimateLmB y COnlLloíquese con el medico o 
proveedor de as¡stencra. Mientras tanto, utilice un tubo Esrándar o 
SllmL!ne, 

Aparece un mensaje de error en el visor: Humidificador averiado, reemplácelo 

Se ha dejado el equipo en un ambIente con 
:ernperatura elevada 

Hay una falla en el humrdlficador térmiCO H5!. 

Deje que se enfrfe antes de vdver a usarla. Desconecte el cable de 
alimentación y después vuelva a conectado para poner nuevameme en 
marcha el eqUipO. 

De¡e de usar e! H5i y comuniquese con el méd~co o proveedor de 
asistenC1a. 

Aparece un mensaje de error: Fallo de temp elevada, consulte el manual de usuario 

SEr r.'3 dejado el eqUipo en un ambiente con 
:ernperatura elevada. 

El equipo o la entrada de aire está cubierto/a por 
ropa de cama 

El filrro de aire está obstruido. 

El tubo de ¡He está obstruído. 

::1 nNel de configuraoon del humidificador está 
demas~ado alto, lo que provoca una acumulación 
d", agua en el tubo de aire. 

Dele que se enfrfe antes de vo!ver a usarh Desconecte el cable de 
ailmentaC¡ón y después vuelva a conectado para poner nuevamente en 
marcha el equipo. 

Asegúrese de que no haya ropa, ropa de cama ni ningún otro objeto que 
pudiera cubrir el eqUIpo o bloquear la entrada de éwe. Desconecte el cab~e 
de alimentación y después vuelva a conectarlo para poner nuevamente er 
marcha el equipo. 

Cambie el filtro de aire. Desconecte el cable de alimentación y despues 
vuelva a conectarlo para poner nuevamente en marcha el equipo. 

Revise el tubo de aire y desobstruyalo Desconecte el cable de 
alimentación y después vuelva a conectarlo para poner nuevamente en 
rnarcha el equipo. 

Baje el nivel de configuración del humid¡ficador y retire el agua del tubo de 
aire. 
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Problema/Causa posible Solución 
Aparece un mensaje de error en el visor: Revise fuente d€- al imen ResMBd y coloque bien el c(Jue::tor 

~i e-{\<:!Ul¿. (je ce !'le esta {~ú"Típle'fa{f16fite inserte el enchufe de ce cor¡plet3JT1enta 
!r-seradO en ta partE' trasera del eqwpo G 5t? r,::; 
,(_s;(;rtaoD :rdy i0r,:ame-ntl3 

: ¡na !ul2nie <je aLmemaClór¡ qUé no es de 
Hc",.""-:) ((Y1OCtJO;3 :d equl¡A) 

(.,;:: fueme de a!lrnentsclón 5'stá C\JCI$rt<l por ror,,a 
je C3rna 

Oune la fuente de ahmentac!ón y reempiácela con Lira fuente: dE: 
ahmenteClón de ResMed 

Asegurese de ql;e no h~1ya rope de cama, ropa 'J otros objetos q~¡e 
pudieran cubrirla 

Aparece un mensaje de error;; Tubo bloq~J.eado, vér1fíque-lo 

SI tut'0 de 3m:, esta obstn.rdo ReVIse 8! tubo de aire V dewOstruva!o 

Cuando intenta actualizar la configuración del equipo o copiar información a una tarjeta SO, aparece el siguiente 
mensaje de error: Error en tarj, .l:'et ire tarj sO y comuníquopae con prov4i1$-dol" <W Gel"vicio 

ASii'gl1:ese de que la tarjeta SD se insertó correCTamente 

;:':: ros;:;,e CJue hay',) retIrado ía tarjeta SD ¿¡¡';iN de Vuelva a ms€'rtar 1a tar¡€1J SD V espere a que aparezV3 en e< VIS(lf l3 

L"i C'('f'kJuraclon 'S¿i haya cDpiado en _?! AqiHpo pantaila Págtna inicia! o (\1 mensaJe Con! ::'g-.. ;:,.- a<: ion ¡;,'::-i;; U#l: i 2;¡<L.,., 

oprima cualqui,l$:r.: t8cla 
Notd: Este mensa;re aparece sóio ü,",a "/el. Sí VJévIJ a m$;3ttár !a 
SO después de haber 8CfU3hz8dQ la conflguraóon, ai m#J!"!$~:e llC' i3 

iJp3recer: 

Luego de intentar actualizar fa configuracrón por medio de una tarjeta SD~ NO aparece ~I siguiente el siguiente 
mensaje: -c::mfiguraclón actualizada, oprima. cualquier tecla 

Comuníquese inmediatamente con S¡J medlCo o proveedor de aStstencid 

El agua del H6i le •• Ipica l. cara 

Se ra 3cbreDasad-o el nivel de -3gua recomendado Verifique que el mvei de agua este por debajo de la marca de ni'i!',,oI 
.;.>11 I,~ ':libét~ dt 3guiL maXJfflO 

S-e forma condtmsaC,ün en e! tubo de aire '1 en la Ba,¡6 la configuración del H5i o de la humedad relaTiva a Ir.a\¿és de: ITlc-nu 
rN1S!~,-~r:n~1 

Fuga en la cubeta de agua 

:",,: e dbp.:.a di2 "g\l,) puede eS1ar dar,ada o 
Jgr;-et:ádi:l 

_<3 (Jb0t3 e!e -agua lavabi<2 ni) -está colocada 
:oftc(tam.ente, 

Comonk¡wse con su proveedorae asistencia pare efectuar el cambo 

Verifique que no esté danada y vuelva a conectar la cubeta de agua 
cOI" rectamente 

En la mascarilla, el aire se siente muy caliente o frío 

:"Z! tern¡;K';ratwa de1 tubo de: aire ChmateUt"!E!- f~stá Suba o baje la temp!!fratuf2:1 del tubo térmico a travé-s de! menú 
:OIv"n"3ca ~r un f¡iVEd tJernas<&do aito o ca;,") 
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse an ~"'o oG\~ 
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros). 

Aspectos ya desarrollados en los items anteriores. 

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

Anomalías, causas y soluciones 

Ver "Solución de Problemas".-
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la expOSIClon, en condiCI'~ ~"":;':"~f;;I 
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,~ .... ;¡;;;;" 
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes 
térmicas de ignición, entre otras; 

Es importante tener presentes las: 
• Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC, 

Humedad 10% - 95% sin condensación. 
• Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +40 oC, Humedad 1 0% - 95% 

sin condensación, Presión Atmosférica entre 1060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (a 2591 m). 

Guía y declaración del fabricante 
Emisiones e inmunidad electromagnética 
r i t--q,; 1;(' {",A<i,C(¡ 8;';'U"C0 requiPiB P¡€"::"UC;(¡1'18'S- ':;S¡J8Co8!E'S. E'n 10 conCerrHftrlt", 8: i8 cornp;J'tiblhÓ;¡d 8j¡:'CH(J;l1JgnB~F~d v d9:"B ':¡':" 

;!/i!._;CC v ::;u"":,[o er, f J'lC<YlB"fI,,:,mto '~eQVi 'a ir'f'OTlvloor reiatria a dl013 evr,,¡patib!Iír.:liJc que 38 propofClor13 en (}'J(':' r.k.-'CL'Y'O¡"'':' 

L ,t2 ,ji.>~':w':C!J'·' ('.'; (;r', \}I prf!;'l;Fte 30bC:;Ü,!'S ,1 'os ~;,gUlfH1ti:'S (h,PO':}¡lVlJS ResMi'"l 

S:!' ~C'H;; icon o ,,_n H::), 'i CírnateLnol 

Guía y declaración del fabricante - emisiones electromagnéticas 

l::s.t0S cLSPOS:tNOS esta0 indicsdos para su uso en Bí en!omo electromagnético especlkado 3 contlnU3C¡órt El ci:ente o usuano do! 
1::",l,HOU d&L~r<i ASt18"¡¡ ir ~e J;~ qu~~ ;:,8" utJ¡ildú (m d¡d~o en\(xno 

e', 
,lh4, ADVERTENCIA 

F: dl;';)\>', 'N-: \,$<) ii~~i?'g:;j n.o> HF (;-ól;> ;~)':j :$.;; j,.p<:",)j',)~!" ~)¡jD '{):.;w,:(") ¡;!¡/ < til'~;', [,,', 
fJ!Y':';;¡{}:'i.;>S a" RF sen ¡';)iN tJii,i!S y l?5 :rr:prC!m.C\8 QUA l'LN(XllJ"F: ,IHPr14iti)' «'iS;;¡' ",qdl;" 
... i.¡;;tt(,ro><;05 ~":,;<W(),, 

Ei 0%005':"'') es ,,;Jro,'>aÓ0 PiHi> 5'..1 u:o ur; to.ch):s t's :l:C:;:¡;W3 JCcbso 1r'lGIt8:;· iDrn(j<;:;so~ 
! :08 ;';O_lfH;tml:)S d'~fi';:tw"l){lnlB;l ¡a 'f<' ;Jú':Jllctl ,:le bJ,o vd:;'!1i Qve l:t;;JS'8(R' i} '<:<. W:; ::(:0:; 
j')$tIf13(~XS J \ílv,(jrá,~ 

;ji:\Ld$i;'VO tiC dt:bo utd1Z<nse al '<Ido de 0tro ('Guipo '1, 'llontdd.., sobre o deb'¡¡jo do és:e S, ¿,eh" p¡ox¡m¡d",o' ü 81 hr.'-c',bo fÍ\; 

",,;te nj)~:lad(, e1"00'2 i) Ziél>91O de oto I;'qu'P() flJ€ra ne.:;esd}io, ei dISpOS,lJVO deberÉ ser observado para vBríilcar qC:t7 $~ 

'U''''''2'Y'B''''0~·ed :;Ofma: en La conTigur30on en la que sera ut,!¡zado 

Uc 30 le-con~li.md:} e,; 11$0 de aCC8"s-or~os ipor ej hurr,¡díficadoresJ di5tmTOS a los eSP8clf1{::ados para %T8 di':.fJÜSl!iVQ, ~~){jn2ln C8J3-ar 

Wi iwT(,ntG :le ',,5 .~IT;I;¡!:Wt;S (: una d",rn:nuuon {fu :(} :nrnlmrdad dd OIS¡::K¡SI!I\fO. 
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Guia V declaración del fabricante - inmunidad electromagnética 

':,;: d!:~p<:':;;! f.r:J,'; ~",'oL!,' 'fhd(]Ü:, ¡jiH;'¡ ::,q li-':-(' ti.!'; ~J' Ifl'lh'.Jf('!V of1l1ffi:tfC'fJ1d!)1l0ttCO e:;Pf.>r;¡lW ct<:_k) i;1 Uini KH).,4CifW L I ¡;I*,rA~,', ,;'\,; ,,", , :,-! 
,-:,-,t,~;¡;, ¡1''',\jl:fdf q,j diJ q'lH ,v,<l 'J! l'il,;tjó (t! j dL;r¡{) entOrno 

·,"·u~··,,\·,¡" ' 
.,,, ,,,.,, "1<', '.tólii 

~d. "",liba 
ClÍI D;;o'l-1;2, ' 

,"'1' -'ii' 'H"';:','';'.>'" 

1';; ','. N1f rn'1D0,"

Ji! ~\ ,,1 di" 

t1 f\ 

'r·i',i<, <., "f' ,- ;i,Ti, r,r ,'-01 -,,,,,VV,,;; 

- ,\ 

,H "i, ,1,< I j 1 11,(,'1'-- dr, r mi:; 

,x 'i:1f;P,c,<, ¡¡1 Un 
IL "ni" :;. :;(1<6 

)) ',~' Ut , ))".' d(' <<lid) 
";j\VFf clll}n 

',",6 \' ,6Lp{ (tú c::;¡dil {JO 

?4;iVí G rilCl\ii ~··c:,;ü0 

108"; Ctl·, (j'?\J:I"kI .. t,! 
/,1:1\/, ';,,'" ó; 2', (: •. :i-,~" 

1.1 v ': 'JY';' de \;1'1\11 t~'j 

)~{)V' <;¡:¡!:néú. (',\ :i.1'ig 

lES SI !0\{}-" (:yA),~'1 ,,;1' üt" "'dde'¡t ú:,v,,,r¡f,'),~ h"id:.v,;.', '1<'\ ;', 

los ;;Uf'iC,>; !".Lr 'P'k'}t¡rlU; 00 iT'illW'~l 'im:e>:o, >;1 :n' ''"~ "1 

(\t¿bh',it "",,1 ¡Y)f ól;p,"¡ú$ <l€r :;,Y',-

l ú' 0 ,¡:),vi ·i~ '¿' ",,,1 :f"? tn",'v" '):'0::, t,,, ;i"f:'<l j, ~*- ,,--¡

,,(.,>p~) :\T,-~'_';'i: _ "')'i¡l'U¡¡)n> 

L0. ,,,,.I.!?!) 'fu 1,-, 'Hd "j!'< t"1!,r~;jé ",i·w:t r:,'¡ df'nuJ e,t:" 
'>'-:"lf'lJ <')Hf"' .... ,,!ll'i " h·y\~.'1,11tl' n 

,1"),;1" {¡ ':1>\' (jnp"",'h'~\,; (iU'.Hl,:hf cF: 'uf •. '''"''''mC:'ld ':,) j ·")'1 ' 

F',J:h0 n,ar,(p ""w (YWtlS 'Vi 0; 5A'"',n;Qm '¡}-j "!nO'Oii. 5') ¡". un' j ;<1 

";1;,"'(; :ir:¡fQi<'1'-'0 10'7<1 di:!Y)".*,7¡,jq ?C" \F'U 

" .. "'V'l1\' 

',,~"'~lC', p ,'\y.r:W¡y, Uq *" l{(lC'j-.'jiJ.:i", '("L~'I,Jj l-;'Y"'" 1" '" ¡", 

~~~¡S PI9(J>()~1 'h ,v' '0U-l; ~b<:0;:p 'J\ "'rt'y"~) <r,'r~¡>'q:\ ',Y,U' ,l,e,', 

HJ" '1:' 1'(,,',', 
í j~hÚ, -j{; 

f '1 "", J ¡. '1';" 
¡¡'¡1!.:¡l:A.¡" 

;\I"~ 

.j,' '¡!"';Í'kr!: ,. \'(ij,.IHi 

lO \;;" 
'Ífi Fe MH, ;,) ;:, S, ;H: 

¡/."~ eq nJb eH ,,",{l\\f,K3<:t:,"¡1&-; ¡;n m: ,;!O¡lMd~ , ",ift,; Ip-. '\ , ,ld","" 

'WI U~,i",.,(¡'/, '","' v" Il¡, \',< '>;I(j!1<'t",,'tt- d,,; d,f;;)<::'1:f!~wc '(0:)',¡;"";- ,VI!'." 

t: \J':d dl~;'¡¡;'Y:;;') ¡'I1Io/It' VI i!!:\y,ny,ndao>. ¡:4,el IAd.,," ¡Xi' 1,1 '.h ,,¡ 
t</JiJtlú' ¡);J'\.1.Iblr¡ a i-:~ 1I,j<"~"'F011 de! trs'::;WT.+Jf 

fkVl<j,-, f' ni ;.) ~;,,..!enu0! n,'!dt'd <1t: l;..o"",h¡ tÍl1' !;"",,"',nr, ,,"~,'.!" 

:!tl<!JJ"i *" ',I!lII;)§')~() dr;<: 11,,;0'1,,:«)1' .. (1 <'1 ;;,:; d: i;.fv!nt:;G :.t, ';'i"!:;,);'kr" 

rf'(;[101i'WO¡¡ru f"": r:l<j~ra; ¡FGi 

La,> 'r,t,V\\íd&;~!i OB· Q'I'11(JO,jp :Lii¡"'i~TI(';~HI",S CID Hf {'P!! ~,;,)t,;o", 

Ck(<3"lrib '" !"nJU:J<i 0kx:1'1..l"IJ\)fo:'HJCtl ,1, ;¡i',.\ 'ti(:.t)'-'" ,;.¡, "ll-'I,>'M 

¡"y.¡~ '.j¡:~ ¡'Cjmp'I"H':""t,) ',j" G;,k" 'in(J:' ,1 .. ('&Ci"'I"1C¡¡j~' 

I-'tt..¡jó ¡'i'L,N '{'1{' i;"':f -<::Wt" {C.'U. (1 .. "'::",fh'O' IM'<.:.c .. kk. "n" ",i t)<'\¡1i'", 

Pr>:lDUQ ~Hj!• 
L,"', """j' '.1"-j,,,> h C),"!'t, 'n ",- 1 '~"'I"I ,,',"<0;, r,,;,, LiV5 ';C,.Tü 0",\;'K>}fi")." b4Se \)+'3 :;yjV0hhr<;-r. kf)1 :;j"d:;jq;¡!:JTi¡)i;lX('\ ,';J(j~;,~ :'!.>,;k·\ i"' 

,,', 1('(' ~>"1V;¡.j\Y',\I~!"t¡.<,> ~,.j~'",l>jh i',o:;d,;(,' N;.y~:óIL0r17i,·",<;'" ... ,,,qj,,,,t f'f,l"~":¡)'~ <;,"; '" 

,'h,: "'-1, ¡-""." r,N'-J,;..,",¡,.' ;....... ¡3<: !;r 1, (h, :,,; DtWI'4 c:;;/y,,;j"'1l! /j ¡j(ló.,[,:<!,c::.8 U<& 1<lb'.101 G(,,) ::I'"t06 '!<k¡"':','l'I' obl)r,g!iL.;, ,'::': .~ .. !.(!, 

Notas 

• A ':!O Nm;;: r 800 MIL.;', se v;Jii(,.'(i el fdryu de ,htGiJ¿nt;aS '))65 {jito, 

• 1:5 pCY;;!fJfe q!.iP v$fdS t1!"Ú'(,,:'tn(.~;: no t:¡il" iw:;tl!'-:WOfl (lO :oa:J$ ms sm.kJCiorJ/!)s 

3D::;""';';';)!' ,., (Ji .'c!*.')O en esttiJCtI • .'(;I;', obictos \/ ;Jet-SOt1dS, 
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Distancias recomendadas entre equipos de comunicación por RF portátiles y móviles y el 
dispositivo 

'·~c:':<t,,,,cs ('~1:;:"', '0C::C,'i'X¡" p¿fa Si]' ;.,:>30;)'; or, un I)c.lorro e!~ e) qUE' ¡as aiteróC!Or,cc, pe. Mi- ,rrae¡flaa SBafl CO{:t'ola,j2;S E 
. -':'<'0 " ~'>",l-T:; <Je ':.;-SOO"itl'JQ ,;-,l~X!R :JYl.;ó,;r il ¿',n;,;¡,:a lf1tf:f;Qf0flG:iI el(>ct~orndgnet<;fl g:_h]fdar,l1;') l.r111 dr'St&r'Chl r:;,;',ime l'.,r1~C0 lo:.: 

<" .. ::C'-,' :;'1&1--'.:::. y ':-DV:'C~ ce :::O,"::LiliCdC,O'l por Rf it,JnS1;¡,gQIBS) V el jISP0~_'!;VQ, tdi -C0n-;Q "e rocorr:!0Ildi.i iI cont:"",,¡dCAX:, se~;:jr': ,,' 
'o,:':;:;;':": /; '-",<:)(.:y_¿ d0 "ü>;u oco! 8(;'J'P0:J<;- CO~';Jn:Ci.1C,Uf\ 

117 n 7 

tO 3.69 Ul l.21 

'i,70 71; 

!-dlG ;'e", ,,(-f~;S1);¡:)$ ((1" '_ir~i'l potst,oe rnb,ir:lr, ce seL(je que no flgurB é0 la rahia pre:::edefEte, ie d,&I-flflCle recomendad¿¡ el 8"1 (n;?tro!, {~1; 
,';;:¡ P',,;b~ ~ <lf",¡)(tl",ir~ar ~)<y !fi0dlü (.lB la eC'uí:lC!Orí quE' ;oB a~dlcó J la heCl;€!1C!€l dí'l trH!'lsr'1i'~úr dlWdf.' P f:~& i,l p()~ünCLil ma(If';,8 de ~(l'"jf1 

-í,::': tr;.'""',.,-rw): ;)'-1 va!,;-)" (':/'/), SGgy', 01 faonCilr.te de.i tr.ansm!sor 

,~ HO Mhz v 80f) MHz sr; ar;jic¿¡ fa dlKtanc8 pma t1J rango de fre¡;uenClas :ná5 afro 

Es ¡xJs¡!/e aue e~l"s d¡rth~t!';ce$ (l~1 se fJol!(;wen 2fJ todas les Sltwu;¡ones La orO{vtgi'iCl0n eJecttmn1Jgr¡e;HICI,I es eiectada f)or ki 
aDS0:o(';f) ji ~,: rfJ[!¡;¡C' t?n (,f;;nvcruras, eb¡aws y' 09rsonas 
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no h,~I*iIií&:'" 
especifico asociado a su eliminación; 

Este equipo se debe desechar en forma separada, no como un residuo más. Para desechar el equipo, 
deberá usar los sistemas de recolección, reutilización y reciclado que correspondan y que estén disponibles 
en su pais. 
Estos sistemas de recolección, reutilización y reciclado están diseñados para reducir la presión sobre los 
recursos naturales y para impedir que sustancias peligrosas dañen el medio ambiente. 
Si necesita información acerca de estos sistemas de residuos, comuniquese con su administrador de 
residuos local. 

Si necesita información sobre la recolección o la eliminación de su equipo ResMed, comuníquese con su 
oficina local ResMed, con su distribuidor local, o visite www.resmed.com/environment. 
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RESMED 
Guía de desinfección del tubo de aire 
U ¡jt!;;l~,en18 O'Jk'l de desinfe,j":'!ó(! o'J:¡t¿ ¡jestil'!éf:Jd ,,1\ USO dt;1 tt¡bo dB alre ¡:or part€ d€ rnúit¡¡.:'i€<s pacientes en un r'z<)$pftat din;cc 

lab<',aL,QO <¡e: s¡,;0'no Si t.1Stí)ij (.i{:Lztl el rub<r.;:l>;l (Jite en ~¡ hog'¡H y 0$ e! único UStH1t10. mrJS;¡ltB ia GUia d~! bff'lr)'iBni::ta p;.\!3 
;hlOH(;; mS(fuc//)neB de lírnp1eza 

E(:.t:'l q ' .. 13- 00'scrlbB !ÜS orOCti;difl'¡,Bntos <tB ¡¡rn:Qieza y desinfecCIón oe! hJbo dB a11& \raHd-ado$ V r~'orr.efldddv:s por RI3'3Med, :j¡fl 
(,m;::M!;i), 10$ pJS0S j)¿jiJ 1$ (J0Slnte«(lt,Y) Viln'%m SIJq(¡n la rog1on. Es f)}f &'So que tlHla c~t'\1m de ,¡,teroon rnedlCd d'9De con:::ultJr 
~~d:' ~'l('Pt0'5 pro':e0lmr~"'¡!iY'; :,¡ntJ;!$ de ilqvar a (.dOC, 105 QUB:S0 describen í;Pi esta giJiC 

Piezas aptas para la desinfección 
PI .... 
Tubé-~ airé' SltmLrne'" 

Tub>;; dl'1 {l!fe Er,tihJar 

fUfp} ,jo aire IefTfliCO Chm1lteLtne1~! Climat-etJnf¡ ~, .. 

Procedimientos de desinfección validados 
E n ti] P ,/:ss-::-; d{j of1sinfecooll, s::cb d~oo fle'¡,1f$6 a (,abo uno de 10$ prOCoou)iINHúf:; úe;;O';h::S ;) OO(¡tlr)I)(1:~~1¡\ 

P"1l101ltlOíe 
Umpl<>ú 

Monta¡. 
e""",qlll! y 
alrn-ftt:entu"t.-rtto 

P: .... '''Um\llnil>O: 
Desconecte ú~ lW)("; 0(; aire del eqUipo S-O y de! $Ililerna de mssc;¡r¡!L¡L 

1 l¡rpjJ1e' ei iUfN de Me ron un cepille de cerdas su,wes durante un rrilnuto, fl'llen'tns 10 md!\llene 
surne!<;fldc en la sO!\.lCJórl detergente), Ttlngil e'Sp$oa] cuidado de lim¡::tar bien todas. ¡,as lllr,:wlJ"S y 
t-aVlddct~ 

'2 HfifJ3 corr('!f !J ::--duc on detergente- re¡;xrt!wrne:nte- por ¡;:I tllJ;::¡o de illrJi! ~a:5ta Que f1(') haya 
contamlMCIGn visibi.;: 

:3 El'1juily\1(! 1,1 t,;oo dü "I~m a fondo de acuerdo con Laf.: mstfUt::cicnf"; del f¡Jt}tK::.amf:¡ 

Térmica de alto nlvet 
&1 btú d~~ "úJ!' er_ uN l;¡;¡,oo df:i agua VélifíQUé \jJe f¡oqü~í.jen O!Jl'b'Jj~ d>l1 áije Eil1,,¡\;!Cl¡'L: 

dentro !t¡!:::,,')ce Jire 
l. t\¡J,H'!:mte!a te r;,¡peratufa de! baño de agua a 75<'C (167"'Fl d\JfJH'1to::< JO lTlinutoo: 

:; C'I0;e :;¡;,'C:;r i!! Me ;g!eiadü de la luz solar dif€cti.\ 

Qu¡miea dtt atto nhtol 

$wTler¡a /Til tubo 00 Jire er una SQkJclÓn comerCIal 00 an esten!¡Z8nte quirnlcái Venrlque q-l",e no 
ql:~den ~,L1rhujdS de aire atrapadas dentro de! 'tubo di! 31fe 

2, Enjllágu¡,y1 él tubo de- airtt d frooo 00 acuerdo ten 1M Instrucciones de-l t-abnC&fite 
3 {')eje SOCll/" {jI i'j1r:e a !e}J do de la tUl solar diH~Cid 

Refl'!-Ce una iriSp<9cción vlsuai del tubo de alre $! 5B adviBfle afgun sig-1Ú de deterioro vitdbl& 'corno 
ro!ur;:m Ne.l ~:ri 1ubo 00 .;j¡re dooe $$-f dm .• echado v SllsV!lJ;do por U')() rlUQ'>JQ, Un;) IIgBl.) 

rJ<>'color"elon t:"-:, ilcep1¿lblfl 

Vvo .. H.¿¿ 2i Gür·,.~·tt8r ~ :.utJI) (j.j ¿Uf€> al equipo S9 y -al Sf'Sterna dE rna5c:¿¡rilJ$l mentado. 

Guarde- '91'\ un ·,:\"",bl"fnk se(Xl y ~,In pohu.,). dJI';"}ilr;kl (1t; t.a 1U¡ sola:! thra::ta 

lernp;¡rJtura deillr:¡~,lC.;1)1)rn¡ent<: ·2(}'C olí exiC (~"F a UC"FJ 

Ln (:'1,,14 h"2r.·t0} ;,;j i:ilV<tIlJQ.} iJ: e ~:' i<J;¡Hmt&'~\ ,;!vte!\)>;1'll,*$ dI': ,aI:::\leTOO <:Cf' laG mBtruccvAlm\ dBl !,¡¡t>flCl1¡';€ 

r""rJ:~0'" Fi!UI<k, \): 1 'l}¡' 1;;liIZJI,{lQ <lQJ0 taller,,€< 1'¿l)/o)(}rnaJwnenID a fYY(' 1) 14iJ"J::¡ Q 3~NJ (IDf¡iJfA"'«ll1·~J.yr,ent& il SC'(: ,> 12rt'l fe.,,,,,",,', Ac,psvn0DU I 'dtluldQ al 0.5%) (cm .a,¡ua¿¡ t~Mp.y&tur;) <.'1mb>-entit (.y.<fO>:t'nadtUl''"o.'it(¡ 20 "~e '" B:S 'T· 
L$!-hdJ4) fi.:<>ci1t,~" MG}IZyf'f, :¡ji!wJc al:! 0%) 00fI ¿¡gl/.3 t,¡¡mplada f<lPlQ»mOOam¡ml¡;,4:-."'C -6 113 "r:, 

<'&"'''0<::0,. "'''.,'' D'9I:A~'ü ~ 1lhll.;rsilot l'i<Qonill>&B ~pe<irlros.1o$ tlJOO& de- i>Ilre ds RIJSMoo '00 C<Io:-&iJiílr,ül'i 0fI IDO úd)$ iSim!uC!0 
''''n "'0L"", i t,:n,,\,,{ Ir"" ''¡''; 'ifé cl~ml%ct;¡ón CQf! ~;¡ r,;<r1I#1\~~ ;4p!n»llm~illl)li'l1M 7S ~'C 6 ~S, ;~) dw!an!+ 3(i rflnutr.11) 

:,~~.;'~i:;~~~"f;;;~~~;~~::; .. ;;,;;:);r'f:.: $iC'v¡¡h;i¿m;m)(Y1 ¡!)~;t;; de ¡¡-JitHe'~i;'d p;;r;) SM' !J¡lq-q::Ja$ duran1-e K00 Ddos de iltllm00(º" la~ m&nJ(non~ ';e b5 

(;1 L>J1.lIa'\W';¡¡Jo <t 0,:'5'«, CG.): OPh dul,¡,r¡1¡¡. 1;' lyjflutO~ 
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Guía de desinfección del sistema H5pM 
HUM¡OIF1CADOR ttHMICO 

L'! pi!;;er 11": (ji..U (j.:! d¡n¡nff~CClon (-)'::;t;:j d-eStlflRda ,'11 uso (j!~1 ¡3¡stern~¡ H51 por partí: de múhlplüs pdC¡ün!\:~:; (~t j un fF';;Pl1.lli, 

"ip¡J<d ;~j 'diYjldt'jIIU ~je; $l.iÚlK' S: ush}d utllll,ij '31 ~ISI elt el hugdf y '85 fal U!'!tf:x., USUarlU, G<i!lSU\l>J lil GUB;J,,;;, t;¡t-!ihfJnLÍd ;,'jl,j 

'.(';1,-';1';.-:') Ir ~t:lj(.('!(i";~;'S d0 lwnp¡ozJ. 

.,111 

; i ••. ,j ,',1 dt-{j¡~ 

!,n:,;;;td¡¡f,:ti nlü:; (h-, l'ln¡,'lt~,~d " oo~¡nílil{;C¡(¡il del f¡lJ¡rll{j~H>ldLH vJI,·j;:¡QOf; '1 ¡PU!í!~'31Id.'ld~"> f·(·¡ 

tu ¡:0~)t)$ !)did kl d~;5;tdthA'::Ii)n '.;afian $(fgUll id E.~, ~)<3 ¿·so qu,;: ci:td;;t (;e(¡HC, dt~ dlen '[(JI, 

'su'!> prop1ú& pr\Jcf:dll'l\n"f'tos antt~$ de Ilevar.¡¡ lu~; qu~r Se ¡j'Y't¡;;;rit¡ó;';:fI t;11 t:sl,d gU;0 

Piezas aptas para la desinfección 
Pi ... a ';';';';,>',,;,; ,~~ !~a1.!íq~~!'ÍlI~"'."¡!Rlí 

Cubeta de t1gua lavable del H5¡ {,nCluidas la tapa, fa placa y >/ 

i.3 ltll$(~ de la cubet¡:J) 

S)j¡d0 eje <lit!> ¡/ 

Procedimientos de desinfección validados 
El' 1-'1 L'I Ut<i~~{) J8 d!j:.;:nl(h~ (i0r1, ~;ui(¡ d,;Cl' llevar S\) a cabu uoo de 10~, pi () ;Elljlff)li:?f'ltO!J, JG~cnt()s a -contILlJ,JU\>;¡. 

OoomoflÚlie 

Llmp"''' 

Mont.¡a 

Em""qjl~y 
"lm6cen.mlfi>t<l 

e (;6(1')(::-n le:' f-;I ¡'151 do ,j,;:¡Offlo cr)n las In~ln,lCf;¡or1es q l.le ,S¡;~ f}f:!:cnben ;-¡hJJo 

2 

LtrTlFIQ tixtns ¡O~ {Xmlf){)l)entes con un cepillo do cerda:;, sml\'e$ dutante 1.111 nlfrmto rn:üntra~, 

los rnantieH0l $(¡rr1efgnc).'S en AA solUCIón detBrgBnte: le-n'JiJ espocla! GUldado d01H'npJdr blon 
tonas !;)$ ranuras V CihHfajo5 

cnj;udgu<t cada Uf¡v de 105 colTt110nentas a f0ndo de acuNdo Gon las InstnJcC!oft;2<$ del 

Té",,! •• de olIo nivel 
Sl.ml¡1Hlu los cornponcntfJs desmontados en un bJllo de -agua calionHí a t0rnperatur¿ de 
r>l:-.teurirX!Cl0n: \k;]nflqllú que no q~Ja10n burbuj>.l.s de aHD ;ltrapadas contra los ("'o'nlx:J10ntt.>:,> 

2 De~e S"iCcl r di d¡J>;:i ale¡ado de 1" ~U2 solar di¡ ec1a 

Química de alto nivel 

Sunlürp jo~ corn¡:ünifntes: desrnontaek;i,s en una so¡uc~)n Con')8fCla! De un (Y11f.4~IrZ,lnt.? 
qUlf'fIi'2(¡3 venfiq_Hl que no qued.¿¡n burbujas 0(1 ,:,lir e atf dPad::;s e,ono a los cornp0rtj~nttJs 

Cn"mKlIJe cada uno de !ct.s componentes a foGOO dü dCU8rQO con !.iJ$ !flSt:l\JCClOneS det 

3 Dc!ó,\ St1<:ar a! alf0 aielilflo d!!l le fUZ solAr drrec ta 

Rt!dhct': un;¡ InSp€c-ei(Jf1 viSual ¡j{1 WdG~,'; los cotl\pone-nte5 SI:f-,1j advierte {j.gun slI\Jr¡o de d0teDU{O 
Visat::4e {cnrr1(; grletil::>, td¡.!íduras. mturas, etc.; la clJoota de aq',Jft debo-: $J;';l( desJ3i;;hi'idrl y $Uslitu¡·:Ja 
por una i'!Ll~va< Los -i;.tJll1p<5"rentos df> s¡1!Gona pueden mo':_trar un;) de:rt81 deC,J!txBoon, !o Cll.ll1:!'s 
3c*:ptahIA 

VU(~Vit ¿¡ montl-H e! H51 de fi,;:u;;,¡do cm liI's InstrucCiones descrItas abal/} 

G:Jatd8 PH un 31Y1P¡(:r:JtH ;S8(X) V 5111 pd<AJ, cit.i lb luí' So-lol dlt't1ct'l 

ictrnpM(jlcJmzjfj alm{l(frnümiR.HH{y '20"( i) 60"C !,4"F i) lJ.O'T) 

1, ,., v' • J r(·,¡kl",j ln ("<nm'h) vr:: ;"'JlI"'JI11.~';" 'l')!\.+:j(\m.:", !lQ d.;u,}rrlO tr:;(1 hli\. f'i'.itl¡Jt-cnhe~ ;j(~j ínbikü'i!O 
.';k·~','] hxi..J, .. ,'¡'." Idi!lIlÜ'''' ,,1 1", ül1k:a"jv"''Jud ,;.irl,."H¡¡ fuPf{));;F'I);",jifV>elll¡'",~ 60' {: (, HO'F, ';' d.J'tli! t'¡j,fl 'B!w;we .. :nJ".¡,Hl1ú:. i;,ty( c, l;¡; 'f' 
.\!., ",)Ih'" [',,:1) ',¡!!ltld:U ellO S ,\., q! hhl!>-,Xi dQi¡,i" 'édn~>t,rJtWJ 'jI1MII}f1¡t" hpi"~W'-",¡.;klf!~,"lifi" ) c;} e !) ~WFi 
',¡,;',y!ri;,d l.,l,~d!lym (dd~J¡':J,:; <.tI ¿ u%' utHe'1nd,;' WJIJillbkl f,~IU>;IIl'\ildd¡IlN\t<: ¡j 45'C (} lf.l"f, 

¡ ,""'_;d!"";', 1("1 )"'ffl·~:,l J"" ftlkl rn· .... 1 [lf:.br!o ti ¡""",¡¡¡h!1;Y, -:;"' <l:"é¡)OI)lPJH ;,¡:-, <'l!b,:"!¡j'i <JI;; ctQw-J d .. il¡¡"fr-,k, I ~I, I(JO' J',k.:; ,f<. 
1"',11>(..", I;·¡' '1liiJ/4hJ¡:. :-¡f.FU ~:,I'i.)rM 'dp':,,~,n .. lij,;¡r .. -n1¡;' a S 10 U\Hlutú$. 

¡le .qrt,', 1J3 CUIJetiH ij() JqUó úV3blo'!t- f~5-\ikd pilf,j &.Jr lH,le,ildú:$ dumllt# 100 cd\i:i. dd ,lCufrl· .. L ~()n ';w, 
,lh<n¡/::<ll""" (~ 

• '\¡;c¡,y.,-$I.l 100Ú,j')fdtlto; 10 H;lq¡10f¡ 

S'1~lnúl1! ai:lu.'ll '} O;:, c1\Jhll'1k JO ¡T¡nu!O., 

" trl¡lJ'l'J'M" 
Ifdfl,IH, ,h (111 

ql!k~ .n> <f.:" Ic~ 'v!"(,pd'pnh.'~j )¡ hwd<: 
¡..l""p'ld ""rp'" ,,~f!llll0j)¡r) .. h- .¡liiUWj,!2 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

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

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Te~ol9g~ 11dica (ANMAT) ce~~fica que, medi~nte la DiSPos.ición NO 

.. JI. .. I ......... " y de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina 5.A., 

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

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Unidad de Presión Continua Positiva en las vías 

Respiratorias. 

Código de Identificación y nombre técnico UMDN5: ECRI 11-001 - Unidad de 

Presión Continua Positiva en las vías Respiratorias. 

Marca del producto médico: Resmed. 

Clase de Riesgo: Clase 11. 

Indicación/es autorizada/s: 50n dispositivos para suministrar presión positiva 

continua durante el ciclo respiratorio, especialmente Indicados para el 

tratamiento de la apnea obstructiva del sueño en pacientes que pesen más de 30 

Kg. 

Modelo(s): 58 Aspen con H4i Plus (59 Aut05et - 59 Elite - 59 Escape - 59 Escape 

Auto). 

Período de vida útil: 5 (cinco) años. 

Condición de expendio: Venta bajo receta. 

Nombre del fabricante: 1) ResMed Ltd., 2) ResMed Corp., 3) ResMed Germany 

Inc., 4) ResM.ed Asia Operations Pty Ltd. 

Lugar/es de elaboración: 1) 1 Elizabeth Macarthur Drive., Bella Vista, N5W 2153, 

Australia, 2) 9001 5pectrum Center Blvd., 5an Diego, CA 92123, Estados Unidos, 

3) Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania, 4) 8 Loyang Crescent 

#05-01, 5ingapur, 509016 5ingapur. 



.JI 
Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM 1274-63, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a .... ..1 .. ~ .. NOV .. 20.12, siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO J)¡¡~ L, 

Dr. aTTO "A:oJSINGHER 
SU ... INTERVENTOR 

.A..N.M.A.T. 


